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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimit-
teln 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 Absatz 3 SGB V notwendi-
gen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgro-
Ren.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
,Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ in
Stufe 3 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene
Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 erfllt.

Nach § 35 Absatz 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Be-
rufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses mit einzubeziehen. Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde
gemal § 91 Absatz 9 SGB V eine mundliche Anhoérung durchgefihrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Angiotensin-lI-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingefligt:

~Stufe: 3
Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Calciumka-
nalblockern

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgrofZen
und VergleichsgrofRen:

Candesartan + Amlodipin 8,57 7,43
Amlodipin besilat

Candesartan cilexetil



Losartan + Amlodipin 69,03 6,21
Amlodipin besilat

Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin 24,14 6,18
Amlodipin besilat

Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin 66,67 6,96

Amlodipin besilat

Valsartan + Amlodipin 148,24 6,62

Amlodipin besilat

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten*

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

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die therapeu-
tische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung der essenziellen Hypertonie.

Nach der Gesetzessystematik zielt die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 gemal § 35
Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V auf die Zusammenfassung von Arzneimitteln mit therapeutisch
vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen.

Wenn ein gemeinsames Anwendungsgebiet besteht - in diesem Fall die Behandlung der es-
senziellen Hypertonie - kommt es fur die therapeutisch vergleichbaren Arzneimittel nach Maf3-
gabe des 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V nicht mehr auf im Stellungnahmeverfahren ange-
fuhrte Unterschiede wie dem Einsatz als Substitutionstherapie oder als Eskalationstherapie
innerhalb dieses Anwendungsgebietes an, zumal die Substitution einer freien Wirkstoffkombi-
nation bei keiner der einbezogenen Wirkstoffkombinationen ausgeschlossen ist und demzu-
folge den gemeinsamen Bezugspunkt darstellt. Dies ergibt sich bereits aus dem Wortlaut, wo-
nach eine vergleichbare therapeutische Wirkung der Wirkstoffe Voraussetzung fur die Grup-
penbildung auf der Stufe 3 ist, nicht jedoch deren Austauschbarkeit oder gar Identitat. Vielmehr
geht es bei der wirkstoffbezogenen Zusammenfassung zu einer Gruppenbildung nach Nr. 3
darum, einen Ubergreifenden gemeinsamen Bezugspunkt mehrerer Wirkstoffe herzustellen.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrankt und medizinisch notwendige Verordnungs-
alternativen stehen zur Verfiigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt keinen Rick-
schluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel tber ein singuldares Anwen-
dungsgebiet verflgt.

Aus den im Stellungnahmeverfahren vorgelegten Unterlagen ergab sich kein Nachweis eines
therapeutischen Vorteiles einer der einbezogenen Wirkstoffkombinationen, der gegen die Bil-
dung der vorliegenden Festbetragsgruppe spricht.



Soweit im Stellungnahmeverfahren auf ein mogliches Auftreten Sprue-ahnlicher Enteropathien
unter Olmesartan hingewiesen wurde, so handelt es sich gemaR Fachinformation um eine sehr
seltene unter Olmesartan beschriebene unerwiinschte Wirkung, die eine Umstellung auf ein
anderes Antihypertensivum erfordert, jedoch aufgrund des sehr seltenen Auftretens der Fest-
betragsgruppenbildung unter Einbeziehung von Olmesartan nicht per se entgegensteht. Die
Haufigkeit fur Nebenwirkungen ,sehr selten“ schliel3t regelhaft Einzelfalle ein, die sich einer
systematischen Betrachtung im Rahmen von Festbetragsgruppenbildungen verschlie3en. In-
sofern kann zugunsten der anderen Wirkstoffkombinationen kein genereller Vorteil gegentber
Olmesartan festgestellt werden. Die Beendigung der Behandlung mit Olmesartan nach dem
Auftreten dieser sehr selten auftretenden Nebenwirkung bleibt davon unbenommen und kann
individuell einen Wechsel auf ein anderes Antihypertensivum erfordern.

Hinsichtlich im Stellungnahmeverfahren angefiihrter patentrechtlicher Auseinandersetzungen
kann das Ergebnis des Patentstreites zunéchst dahinstehen, denn es ergibt sich fur die Fest-
betragsgruppenbildung keine abweichende Beurteilung hinsichtlich der Gruppenbildungskrite-
rien. Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 gemald § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V zielen
auf die Zusammenfassung verschiedener Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen. Insofern ist
es im Ausgangspunkt fur die Festbetragsgruppenbildung unbeachtlich, ob zu einer Wirkstoff-
kombination bereits Generika im Markt verfiigbar sind. Die Festbetragsfestsetzung geman
8§ 35 Absatz 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens.

Nach 4. Kapitel § 29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO)
ist als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 5 SGB V die verordnungs-
gewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach Mal3gabe der in
8 5 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmt.

Nach 8 43 Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss ermittelten
VergleichsgréRen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Absatz 5 Satz 7 SGB V
gemal 8§ 35 Absatz 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der Arzneimit-
tel-Richtlinie unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgréf3e (Anlage |
zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-1I-An-
tagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1" ergénzt.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Neubildung
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern
sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 21. April 2017 Uber die Neubildung der betreffenden Fest-
betragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Mai 2017
die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Fest-
betragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel 8 10 Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlos-
sen.

Die mundliche Anhérung wurde am 6. November 2017 durchgefihrt.



Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Unter-
ausschusses am 9. Januar 2017 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
ﬁ‘ﬁg Nutzenbewer- 21.04.2017 | Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Ein-
o 09.05.2017 |leitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X und X
Unterausschuss Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
08.08.17 " .
Arzneimittel Beratung Uber weiteres Vorgehen
AG  Nutzenbewer- 18.09.17 Beratung Uber die Auswertung der schriftlichen Stellung-
tung o nahmen
Unterausschuss Beratung tber Auswertung der schriftlichen Stellungnah-
10.10.17 e e ~
Arzneimittel men und Terminierung der mindlichen Anhorung
Unterausschuss 06.11.17 Durchfiihrung der mindlichen Anhérung und Auswer-
Arzneimittel T tung
Unterausschuss
o 12.12.17 Beratung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
ﬁ‘ﬁg Nutzenbewer- 18.12.17 Beratung der Beschlussvorlage
Unterausschuss _
o 09.01.18 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 18.01.18 Beschlussfassung

Berlin, den 18. Januar 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5.

Anlage

VergleichsgroRe nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit

Calciumkanalblockern

Gruppenbeschreibung:

Wirkstoffe

Candesartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin
Amlodipin besilat
Olmesartan medaoxomil

Telmisartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

Valsartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

verschreibungspflichtig
abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten *

Gruppe 1

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

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016



Vergleichsgréie nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Gruppe 1
Calciumkanalblockern

Wirkstoffe /-basen Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
anteil in % wert Wirkstadrken

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1 Wirk 2
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 5 mg 51,4 52 300,04 | 260,00
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 10 mg 0,0 1 5,77 10,00
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 5 mg 0,0 1 11,54 5,00
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 10 mg 48,6 49 565,46 | 490,00
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 5 mg 41,0 42 1926,54| 210,00
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 10 mg 8,9 9 412,83| 90,00
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 5 mg 35,0 36 3302,64| 180,00
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 10 mg 15,0 16 1467,84| 160,00
Olmesartan 15,99 mg + Amlodipin 5 mg 49,8 50 799,50| 250,00
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 5 mg 27,0 28 895,161 140,00
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 10 mg 23,2 24 767,28 240,00
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 5 mg 24,7 25 1000,00| 125,00

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten; 2016



Vergleichsgréie nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoffe /-basen Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
anteil in % wert Wirkstarken

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1 Wirk 2
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 10 mg 8,3 9 360,00| 90,00
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 5 mg 36,5 37 2960,001 185,00
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 10 mg 30,5 31 2480,00] 310,00
Valsartan 80 mg + Amlodipin 5 mg 14,2 15 1200,00| 75,00
Valsartan 160 mg + Amlodipin 5 mg 53,1 54 8640,00| 270,00
Valsartan 160 mg + Amlodipin 10 mg 32,7 33 5280,00( 330,00

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016




Vergleichsgrélke nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern

Gruppe 1

Wirkstoffe Summe der Summe der VergleichsgroRe
gewichteten Gewichtungs- (VG)=
Wirkstarken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Wirk 1 + Wirk 2 ZWirk1 | ZWirk2 VG 1 VG 2
Candesartan + Amlodipin 882,81 | 765,00 103 8,57 7,43
Losartan + Amlodipin 7109,85 | 640,00 103 69,03 6,21
Olmesartan + Amlodipin 2461,94 | 630,00 102 24,14 6,18
Telmisartan + Amlodipin 6800,00 | 710,00 102 66,67 6,96
Valsartan + Amlodipin 15120,00 | 675,00 102 148,24 6,62

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 20186




Tabelle: Ermittlung des Applikationsfaktors

Festbetragsgruppe:

gemeinsames Anwendungsgebiet:
singuldres Anwendungsgebiet:

Praparate im singuldren Anwendungsgebiet:

VergleicnsgroRe nach & 5 cer Anlage | zum 4. Kap'te cer VerfO des G-BA

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit

Calciumkanalblockern

essenzielle Hypertonie
kein

kein

Applikationsfrequenz
{BfArM-Muster-/Referenztext)

Gruppe 1
Applikationsfrequenz Applikationsfaktor
(Fachinformation) (APF)

<e'n Muster-/Referenztext vorhanden

1

<@ n Muster-/Refereaztext vorhanden

<e'n Muster-/Referenztext vorhanden

kein Muster-/Refereaztext vorhanden

Wirkstoff Indikationsbereiche
Candesartan + Amlodipin essenziel'e Hypertonie
Losartan + Amlodipin essenziel'e Hypertonie
Olmesartan + Amladipin essenziel'e Hypertonie
Telmisartan + Amlodipin esseazielle Hypertonie
Valsartan + Amlodipin essenziel e Hypertonie

<en Muster-/Referenztext vorhanden

Preic. und Pmdildetand- (11 N4 2017 / Verardn ingedaten: 2016R
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Vergleichsgréie nach § S der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3
Festbetragsgruppe:
Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Gruppe 1
Calciumkanalblockern
Wirkstoffe VergleichsgroRen
Candesartan + Amlodipin 8,57 7,43

Amlodipin besilat
Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin 69,03 6,21

Amlodipin besilat
Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin 24,14 6,18

Amlodipin besilat
Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin 66,67 6,96
Amlodipin besilat

Valsartan + Amlodipin 148,24 6,62
Amlodipin besilat

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten *

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

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Vergleichsgréle nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Gruppe 1
Calciumkanalblockern

Wirkstoffkombinationen VG 1 VG 2 WVG
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin & mg 8,57 7,43 1,35
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 10 mg 857 7,43 2,02
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 2 mg 8,07 7,43 2,02
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 10 mg 8,57 7,43 2,69
Losartan 45,87 mg + Amledipin & mg 69,03 6,21 1,47
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 10 mg 69,03 6,21 2,27
Losartan 91,74 mg + Amledipin & mg 69,03 6,21 213
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 10 mg 69,03 6,21 2,94
Olmesartan 15,99 mg + Amlodipin 5 mg 2414 6,18 1,47
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 5 mg 2414 6,18 213
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 10 mg 2414 6,18 2,94
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 5 mg 66,67 6,96 1,32
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 10 mg 66,67 6,96 2,04
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 5 mg 66,67 6,96 1,92
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 10 mg 66,67 6,96 2,64
Valsartan 80 mg + Amlodipin 5 mg 148,24 6,62 1,29
VG 1 = Vergleichsgroe des Wirkstoffes 1

VG 2 = Vergleichsgrofie des Wirkstoffes 2
WWVG = Wirkstarkenvergleichsgrofie fir jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

WG =5 i
i VG,

W, = Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
WG, = Vergleichsgroie far den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Preis- und Produktstand; 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016



Vergleichsgréle nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

VG 1
VG 2
WG

Wirkstoffkombinationen VG 1 VG 2 WVG
Valsartan 160 mg + Amilodipin 5 mg 148,24 6,62 1,83
Valsartan 160 mg + Amlodipin 10 mg 148,24 6,62 2,59

= Vergleichsgrole des Wirkstoffes 1
= Vergleichsgrole des Wirkstoffes 2
= Wirkstarkenvergleichsgré e fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

W
WG =y ——
Ve,

W, = Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
VG, = VergleichsgroRRe fur den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2018
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Tabelle: Anwendungsgebiete

Festbetragsgruppe:
gemeinsames Anwendungsgebiet:

singulires Anwendungsgebiet:

Préparate im singuldren Anwendungsgebiet:

Wirkstoff

essenzielle Hypertonie

VergleichsgroRe nach & 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern

essenzielle Hypertonie
kein

kein

Gruppe 1

Candesartan + Amlodipin X
Losartan + Amlodipin X
Olmesartan + Amledipin X
Telmisartan + Amlodipin X
Valsartan + Amlodipin X

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Preishbarsicht zu Fastbelragsgruppe Kombinationan von Angiotensin-l1kAntagoristen mit Calciumkanalblockern, Gruppa 1
Varordnungen (n Tsd ) 1. 288,171 [Basis 2016)

Umsatz {in Mio, EURD); 141,83

(Wirkstérke (wvag) 129 1,29 132 135
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABL KAPS
F rE0& 28 56 a8 28 28 2B 66 28 28 56 a8
Priaparat Vo inTsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLD HEXAL ([CSAM) 0,02 0,00 100,00 2729 32,37 3988
CANDESART AMLO KLINGE [CSAM) 000 10000 2729 3237 39,85
CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51.29 3,68 10000

LOSART AMLO TAD (LSAM) 051 0,04 96,02

OLMESART AMLO BC (D5AM) 330,54 2564 95488

OLMESART AMLO BERAG SANKYOD [OSAM) 145 01 70,34

OLMESART AMLO EMRA SANKYO [DSAM) 242 019 T023

OLMESART AMLO EURIM SANKYO (D5AM) 1.33 010 70,04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (D5AM) 046 0,04 69,54

OLMESART AMLO GERKE SANKYO [DSAM) 0.67 0,05 69,90

OLMESART AMLO KOHL SANKYOD [O5AM) 333 0.26 6985

OLMESART AMLO MILIN SANKYO [OSaM]) 1,24 0,0 6259

OLMESART AMLO ORI SANKYO (DSAM) 642 0,50 G949

OLMESART AMLD SANKYOD [OSaM]) 22997 17,84 692,00

TELMISART AMLO 2ZCARE4 BI (TSAM) 118 0,09 51,16

TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,01 51,06

[ TELMISART AMLO ACA BI [TSAM]) 041 51,08

TELMISART AMLO AXICORF BI (TSAM) 023 5065 3501 5476 8761

TELMISART AMLO BI [TSAM]) 298 D42 3860 60,02 82,97

TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,01 4743 85,19

TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 0,26 4743

TELMISART AMLO EURIM BI [TSAaM) 0.37 4717

TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,02 46,50

[TELMISART AMLO FOPHARMA BI [TSAaM) 0.00 4679

TELMISART AMLDO GERKE EI [TSAM]) 058 0,04 48,79

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74 24 80

TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20 84,72

[TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 028 4615 2481

(VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,08 0,01 4576

VALSART AMLO ABZ [(VvSAM) 0,00 45,76 38,01 54 81 8292

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,00 4576

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS (VEAM) 0,02 4575

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 028 4573

[VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VEAM) 1.06 4545 100,50

VALSART AMLO BB NOVARTIS [(VvSAaM) 0,02 44 40

[VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VEAM) 089 44 35 64,24 100435

[VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSaM) 0,15 4349

WALSART AMLO CC NOVARTIS [VEAM) 023 4333 3803 1057

[VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 071 4310 39,64 9317

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSaM) 375 4238

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VvSAM) 258 3864 10057

[VALSART AMLO EUROFEAN NOVARTIS (VEAM) 018 3607 100,32

VALSART AMLO FOPHARMA NOVARTIS [VEAM) 0,14 3589

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,01 3576

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS  (VEAM) 0,08 3575 54 .94

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS [(VvSAM) 3,08 3566 64,25 100,57

[VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VESAM) 0,53 3257 10044

VALSART AMLO NOVARTIS [(VSAaM) 30,45 32,05 40,01 103 65 40,Mm 103,65

GKV-Spitzerverband, ArznamitalFastbetrage Preis- und Produktstand 01.04 2017 (AVF)
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Preistbersicht zu Festhetragsgruppe Kambinationen von Angiotensin-lFAntagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

Werordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURO): 1418

Wirkstarke (wvg) 1,29 1,29 1,32 1,36
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABL KAPS
Packungsgrofie 28 &8 98 28 98 28 568 98 28 58 98
Préparat Vo inTsd  %isol.  Sokum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS {(VSAM) 20,62 1,60 160 100,50
VALSART AMLO RATICQ [V SAM) 0,00 0,00 36,01 54,61 8292
Summen (Vo in Tsd.) 1.289.08 e 098 5827 1.01 21,22 0,30 0,53 16,34 0,00
Anteilswerte (%) 0,18 0,08 452 0,08 1,65 0,02 0,04 1,27 0,00 0,00 0,00
Abkilirzungen: Darreichungsformen Kiizel Langform Wirkstoffe Klrzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tahlstten OSAM Olmesartan + Amladipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKVY-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preistbersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen van Angiotensin-l-Antageonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen {in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz {in Mio. EURO): 141 .8

GKV-Spitzenverband, ArzneimittelFestbetrage

(Wirkstérke {(wvg) 1,35 1,83
Darreichungsform TABL FTBL
PackungsgroBRe 28 56 30 a8 28 56 o8
Priparat VYoinTsd  %isol.

CANDESART AMLO HEXAL 0.02 0,00

CANDESART AMLO KLINGE 0,00

CANDESART AMLO UCB 5129 398 27,29 32,37

LOSART AMLO TAD 051 0,04 21,48 46,39

OLMESART AMLD BC 330,54 2564 103,85

OLMESART AMLO BERAG SANKYO 145 011

OLMESART AMLO EMRA SANKYO 242 0,18

OLMESART AMLO EURIM SANKYQ 1,33 0,10

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO 046 0,04 103,61

OLMESART AMLO GERKE SANKYQ 067 0,05

OLMESART AMLO KOHL SANKYO 333 026

OLMESART AMLO MILIN SANKYOQ 1,24 010 103,64

OLMESART AMLO ORI SANKYO 642 050 103,84

OLMESART AMLO SANKYO 229,97 17,84 103,65

TELMISART AMLO 2CARE4 BI 118 0,08

TELMISART AMLO ABACUS BI 0,11 0,01

TELMISART AMLO ACA BI 523 041

TELMISART AMLO AXICORP BI 3.00 023

TELMISART AMLO BI 38,47 2,98

TELMISART AMLO CC BI 0,08 0.01

TELMISART AMLO EMRA BI 3,29 026

TELMISART AMLO EURIM BI 475 037

TELMISART AMLO EUROPHAR BI 021 0,02

TELMISART AMLO FDPHARMA EI 0,00

TELMISART AMLO GERKE BI 0,56 0,04

TELMISART AMLO KOHL BI 6,98 0,54

TELMISART AMLO MEDICO BI 0.71 0,05

TELMISART AMLQ ORI BI 4,96 0,38

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS 0,09 0,01 121,09
WVALSART AMLO ABZ 0,00 43,34 63 .95 98,18
WVALSART AMLO ACA NOVARTIS 0,04 0,00 486 B6 118,88
WVALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS 0,28 0,02

WVALSART AMLO ADL NOVARTIS 3,57 028 12265
WVALSART AMLO AXICORP NOVARTIS 13,62 1,06 46,72 7521 118,89
VALSART AMLCO BB NOVARTIS 0,21 0,02

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS 11,52 0,88 46 67 75,18 12140
VALSART AMLO BR NOVARTIS 2,00 015 118,88
VALSART AMLO CC NOVARTIS 2,98 0,23 46,73 75.24 119,086
[WVALSART AMLO DOC NOVARTIS 917 071 48,65 121,13
WVALSART AMLO EMRA NOVARTIS 48,39 375 46,73 75,24 12145
VALSART AMLO EURIM NOVARTIS 33,02 2,56 12145
[VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS 232 0,18 121,11
VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS 1,77 0,14 119,02
VALSART AMLO GERKE NOVARTIS 0,11 0,01 118,88
VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS 1,16 0,08 112,22
VALSART AMLO KOHL NOVARTIS 39,79 3.08 48,74 75,24 121,88
WVALSART AMLO MILIN NOVARTIS 68,79 053 12112
WVALSART AMLO NOVARTIS 382,47 30,45 48,16 122,72

Preis- und Produktstand: 01.04 2017 (AVP)



Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angictensin-l-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz {in Mio. EURC): 1418

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Wirkstérke (wvg) 1,83 1,92 2,02 2,02
Darreichungsform FTBL1 TABL KAPS KAPS1
PackungsgréBe 28 o8 28 56 98 28 56 56 a8
Préparat VYo inTsd %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL 0,02 000 10000 2768 3307 2854 3488 41,04
CANDESART AMLO KLINGE 000 10000 2768 3307 2854 34 88 44,02
CANDESART AMLO UCB 51,29 398 10000

LOSART AMLO TAD 0,51 0,04 96,02

COLMESART AMLO BC 330,54 25,64 9598

OLMESART AMLO BERAG SANKYOD 145 011 7034

OLMESART AMLO EMRA SANKYOD 242 019 7023

OLMESART AMLO EURIM SANKYO 133 010 70,04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO 048 0,04 5994

OLMESART AMLO GERKE SANKYO 087 0,05 6990

OLMESART AMLO KOHL SANKYO 333 026 6985

OLMESART AMLO MILIN SANKYO 1,24 0,10 69,59

OLMESART AMLO ORI SANKYO 6,42 0,50 6949

OLMESART AMLO SANKYOQO 229,97 17,84 69,00

TELMISART AMLO 2CARE4 BI 1,18 0,09 51,16 88,45
TELMISART AMLO ABACUS BI 0,11 0,01 51,06

TELMISART AMLO ACA BI 523 041 51,08 23638 88,44
TELMISART AMLO AXICORP BI 3.00 023 5085 89,70
TELMISART AMLO BI 3847 2,98 5042 4284 6758 105,61
TELMISART AMLO CC BI 0,08 0,01 4743 93,687
TELMISART AMLO EMRA Bl 3,29 026 4743 4095 57,33 89,71
TELMISART AMLO EURIM BI 475 037 4717 57,32 89,71
TELMISART AMLO EUROPHAR BI 021 002 46,80 8975
TELMISART AMLO FDPHARMA BI 0,00 46,79 88,43
TELMISART AMLO GERKE Bl 0,56 0,04 46,79 8846
TELMISART AMLO KOHL BI 6,98 0,54 46,74 57,33 89,71
TELMISART AMLO MEDICO BI 0,71 0,05 46,20 88,11
TELMISART AMLQ ORI BI 4,96 038 4615 89,71
VYALSART AMLO ABACUS NOVARTIS 0,09 0,01 4576

VYALSART AMLO ABZ 0,00 4576

VALSART AMLO ACA NOVARTIS 0.04 0,00 4576 118.98

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS 0,28 0,02 4575

VALSART AMLO ADL NOVARTIS 357 0,28 4573

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS 13,62 1,08 4545 119,00

VALSART AMLO BB NOVARTIS 021 002 44 40

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS 11,52 0,89 4438

VALSART AMLO BR NOVARTIS 2,00 015 4349

VALSART AMLO CC NOVARTIS 298 023 4333 41,84 118,98

VALSART AMLO DOC NOVARTIS 917 071 4310 48,10 121,03

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS 48,39 375 4239 120,34

VYALSART AMLO EURIM NOVARTIS 33,02 2,56 3864 119,04

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS 232 018 36,07

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS 177 0,14 3539 119,02

VYALSART AMLO GERKE NOVARTIS 0,11 0,01 3576

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS 1,16 0,09 3575

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS 39,79 309 35886 119,04

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS 6,79 053 3257

VALSART AMLO NOVARTIS 392,47 30,45 3205 48,16 122,72

Preis- und Produktstand: 01.04 2017 (AVP)
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Freisibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen van Angiotensin-lkAntagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Werordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz {in Mio. EURO): 1418

Wirkstirke (wvg) 1,63 1,92 2,02 2,02
Darreichungsform FTBL1 TABL KAPS KAPS1
Packungsgrée 28 98 28 58 98 28 56 98 28 56 98
Priparat Vo inTsd  %isol.  %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 2062 1,60 1,60 118,04
VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 2,22 71,34 0,39 0,73 24,25 0,01 0,00
Anteilswerte (%) 017 5,53 0,03 0,06 1,88 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Abkilirzungen: Darreichungsformen Kizel Langform Wirkstoffe Kurzel Langformm
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, VWeichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten QSAM Qlmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKW-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04 2017 (AVF)
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Freistbersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-lk&ntagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen {in Tsd.): 1.289 1 {Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURC): 1418

GKV-Spitzenverband, Arzneimitte-Festbetrage

Wirkstérke (wvg) 2,04 2,13 2,27
Darmreichungsform TABL FTBL FTBL
Packungsgrofe 56 98 28 56 98 30 80 100
Préparat Vo in Tsd Yisol.  %%kum.

CANDESART AMLO HEXAL 0,02 0,001 100,00

CANDESART AMLO KLINGE 0,001 10000

CANDESART AMLO UCB 51,29 3,98 100,00

LOSART AMLO TAD 051 0,04 96,02 5523 22,21 3224 4839
OLMESART AMLO BC 330,54 25,64 95,98 48,186 7754 122,72
CULMESART AMLO BERAG SANKYQ 145 0.1 7034 7383 104 .37
OLMESART AMLO EMRA SANKYO 242 0,19 7023 46,76 7421 105,42
OLMESART AMLO EURIM SANKYOQ 133 0,10 70,04 105,71
OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO 046 0,04 69,94

OLMESART AMLO GERKE SANKYQ 0,67 0,05 69,90 105,36
OLMESART AMLO KOHL SANKYO 333 0.26 6985 46,76 7421 108,82
OLMESART AMLO MILIN SANKYOQO 1,24 0,10 6959 105,37
OLMESART AMLO ORI SANKYO 6,42 0,50 6949 105,42
OLMESART AMLO SANKYO 229,97 17,84 69,00 48,186 7754 122,72
TELMISART AMLO 2CARE4 BI 1.18 0.09 51.16

TELMISART AMLO ABACUS BI 0.1 0,01 51,08

TELMISART AMLO ACA EI 523 041 51,06

TELMISART AMLO AXICORP Bl 3,00 0,23 50,65 90,50

TELMISART AMLO BI 38,47 2,98 5042 60,02 92,97

TELMISART AMLO CC BI 008 0,01 4743 3764

TELMISART AMLO EMRA BI 3,29 0,26 4743

TELMISART AMLO EURIM Bl 475 0,37 4717 90,51

TELMISART AMLO EUROPHAR BI 0.21 0.02 4630

TELMISART AMLO FDPHARMA BI 0.00 46,79

TELMISART AMLO GERKE BI 0,56 0,04 46,79

TELMISART AMLO KOHL BI 6,98 0,54 46,74 9051

TELMISART AMLO MEDICO Bl 0,71 0,05 46,20

TELMISART AMLO CRI BI 4,96 0,38 46,15 90,51

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS 0,09 0,01 4576

VALSART AMLO ABZ 0,00 4576

VYALSART AMLO ACA NOVARTIS 0,04 0,00 4576

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS 028 0,02 4575

VALSART AMLO ADL NOVARTIS 357 0.28 4573

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS 13,62 1,06 4545

VALSART AMLO BB NOVARTIS 021 0,02 4440

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS 11,52 0,89 44 38

VALSART AMLO BR NOVARTIS 2,00 0,15 4349

VALSART AMLO CC NOVARTIS 298 0.23 4333

VALSART AMLO DOC NOVARTIS 917 0,71 4310

VYALSART AMLO EMRA NOVARTIS 48,39 3,75 4238

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS 3302 2,56 3564

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS 2,32 0,18 36,07

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS 177 0,14 3589

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS 0,11 0,01 3576

VYALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS 1,16 0,09 3573

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS 39,79 3,09 3566

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS 6,79 0,53 3257

VALSART AMLO NOVARTIS 302,47 3045 32,05

Preis- und Produktstand: 01.04 2017 (AWVP)



Preisubersicht zu Festhetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

Verordnungen {in Ted.): 1.283 1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURC): 141,8

YWirkstdrke {wvg)
Darreichungsform
PackungsgroBe

28

Priparat

Vo inTsd  %isol.  %kum.

2,04
TABL
56

98

28 30 56

2,

13

FTBL

60 98

2,27
FTBL
100 30 60 100

VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM])
VALSART AMLO RATIO (VSAM)

20,62 1,60 180
0,00 000

Summen (Vo in Tsd.)
Anteilswerte (%)

1.289,08

0,08
0,01

0,24
0,02

545
042

3,43 0,02
0,27 0,00

587
046

0,04 146 66
0,00 11,38

011 0,00 0,01 003
0,01 0,00 0,00 0,00

AbkUlrzungen:

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Darreichungsformen Kurzel
FTBL
KAPS
TABL

Langfonm
Filmtabletten

Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln

Tabletten

Wirkstoffe Kurzel
CSAM
LSAM
O5AM
TSAM
VSAM

Langfonn

Candesartan + Amlodipin
Losartan + Amlodipin
Olmesartan + Amlodipin
Telmisartan + Amlodipin
Valsartan + Amlodipin

Preis- und Produkistand: 01.04 2017 (AVP)
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Preisibarsicht zu Fastbetragsgruppe Kombinationan von Angiatensin-lkAntagonisten mit Calcivmkanalblockermn, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.). 1.289,1 (Basis 2018)

Umnsalz (in Mio. EURO). 141.8

GHY-Spitzenv erband, Arzneimitte-F estbetrage

Wirkstirks (wva) 2,58 258 264 269
Darmreichungsform FTBL FTEL1 TABL KAFS
P Gle 28 58 o8 28 o8 28 55 56 93
lPr!parat Vo InTed isal. %%kum.

CANDESART AMLO HEXAL {C5AM) 0,02 000p 100,00 2894 35,58 4541
CANDESART AMLO KLINGE (C5AM) 0001 100,00 2894 3558 4518
CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,28 388] 100,00

LOSART AMLO TAD {LSAM) 0.51 0,04 a6,02

OLMESART AMLO BC {DSAM ) 330,54 25,64 9598

OLMESART AMLO BERAG SANKYOQ (DSAM ) 1.45 011 7024

OLMESART AMLO EMRA SANKYOD (OSAM ) 242 0,18 7023

OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1.33 010 T0.04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (O5AM) 046 0,04 64 84

OLMESART AMLO GERKE SANKYO {OSAM ) 0.67 0,05

OLMESART AMLO KOHL SANKYQ (DEAM ) 353 028

OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM ) 1,24 0,10

OLMESART AMLO ORI SANKY O {O3AM ) 642 0,50

OLMESART AMLO SANKYO {OSAM) 229,97 17.84

TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 0,09

TELMISART AMLD ABACUS BI (TSAM) 001

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 041

TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 0,23

TELMISART AMLO BI (TSAM) 2498 4254 G7.58
TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,01

TELMISART AMLD EMRA BI (TSAM) 028 40958 B1.3%
TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 0.37 57.32
TELMISART AMLO EURCPHAR BI (TSAM) 0,02

TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00

TELMISART AMLD GERKE BI (TSAM) 058 0,04

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 054 57,32
TELMISART AMLO MEDICO BI (T3AM) 0,71 0,05

TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,95 0,38

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0.0 0,01 124 06

VALSART AMLD ABZ (VSAM) 0,00 4397 B5.14 99,70

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (V5AM) 0,04 0,00 A6 66 12077 120,00

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS (VSAM) 0.2 0,02 12001

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3.57 0,28 12414

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13.62 1,06 47 42 76,64 12092 12077

VALSART AMLOD EB NOVARTIS (VEAM] 021 0,02 12001

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11.52 088 A6 67 76,62 124 08 4662 114,93

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 015 12080

VALSART AMLO CC NOVARTIS (VEAM) 298 0,23 45,74 75,24 12089 45,15 120,77

VALSART AMLD DOC NOVARTIS (VEAM) 9.17 0,71 46,72 124 08 43 852 120,75

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (V5AM] 48,39 3,75 4743 16,64 124 13 12082

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33.02 256 76,64 12413 120,92

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 o1g 3607 124 03

VALSART AMLO FOPHARMA NOVARTIS (VZAM) 1.77 0,14 3589 12042

VALSART AMLD GERKE NOVARTIS (VEAM) on 0,01 3508 12080

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS  (V5AM) 1,16 0,08 3575 11385

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VEAM) 39.79 3,09 3566 47 43 76,654 12414 120,92

VALSART AMLD MILIN NOVARTIS (VEAM) 6,79 052 3257 120,15

VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 29247 3045 23205 4556 124 53 4556 124 62

Preis- und Produktstand: 01.04 2017 (AVP)
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Preisibersicht zu Fastbefragsgruppe Kombinationen von Angiatensin-l-Antagonistan mit Calciumkanalblockem, Gruppe 1

Versrdnungen (in Tsd.): 1.289.1 {Basis 2016)
Umsatz {in Mio EURO): 141 8

Wirkstirke (wva) 259 250 2.64 2,69
Darmreichungsform FTBL FTEL1 TABL KAFPS
PackungsgriBe 28 66 98 28 98 28 B6 98 28 56 98
Priparat VoinTsd %isol.  %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 052 1.60 1.60 120,81 120,90
VALSART AMLO RATIO (VESAM) 0,00 0,00 43,97 5,14 94,70
Summen (Ve in Tsd.) 1.289.08 284 1.88 16198 050 25,80 0,26 068 20,31 0,00
[Anteilswerte (%) 0,20 0,15 1257 0,06 2,00 0,02 0,05 1,58 0,00 00,00 0,00
Abklrzungen: Darreichungsformen Kurzol Langfom Wirkstoffe Kurzel Langform

FTEL Filmtabletten Candesartan + Amlodipin

KAPS Kapseln, Hartkapsen, Weichkapseln Laosartan + Amlodipin

TABL Tabletten

GRV-Spilzerverband, ArznemmillekFesibelrages

Qlmesartan + Amlodipin
Teknisartan + Amlodipin
Walsartan + Amlodipin

Preis- und Produklsland. 01.04 2017 (AVP)
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reisibersicht zu Fastbefragsgruppe Kombinationen von Angiatensin-lk&ntagonistan mit Calciumkanalblockem, Gruppe 1
Versrdnungen (in Tsd.): 1.289.1 {Basis 2016)

Umsatz {in Mio EURO ) 141 8

GKV-Spitzarverband, Arzneimittal-Festhetrans

(Wirkstirke {wvg) 269 294

Darmreichungsform TABL FTBL

Fackungsgrifie 28 66 98 28 30 &6 60 98 100
Friparat Vo inTsd  %isol.  %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (C5AM) 0.02 000) 10000

CANDESART AMLO KLINGE (C5AM) ogoyp 1oogo

CANDESART AMLD UCE (C5AM) §1.29 398 w000 2894 3058 4541

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0.51 0,04 96,02 2474 373 5723
OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 9598 45 86 T304 124 63
OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1.45 011 034 76,16 106,56
OLMESART AMLO EMRA SANKYO (DSAM) 242 019 70,23 47,39 1540 108,59
OLMESART AMLO EURIM SANKY O (OSAM) 1.32 010 004 108,73
OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (05AM) 0456 0,04 G994

OLMESART AMLO GERKE SANKYO {OSAM) 067 0,05 59490 105,71
OLMESART AMLO KOHL SANKY O {OSAM) 3,38 0,26 69,385 47,39 TG A0 108,73
OLMESART AMLO MILIN SANKYO {OSAM) 1.24 010 6959 106,59
OLMESART AMLO ORI SANKYD (DSAM) B42 050 5949 108,58
OLMESART AMLO SANKYO {OSAM) 22997 17.584 59,00 45 86 7304 124 63
TELMISART AMLO ZCARE4 BI (TSAM) 1.8 0,09 5116

TELMISART AMLO ABACUS Bl (TSAM) 0.1 0,01 5106

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5.23 041 5106

TELMISART AMLO AXICORP EI (TSAM) 300 022 2085

TELMISART AMLO BI (TSAM) 3347 298 5042

TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 001 4743

TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 0,26 4743

TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 0,37 4717

TELMISART AMLO EUROFPHAR B (TSAM) 00z 4650

TELMISART AMLO FDFHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79

TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0.56 0,04 46,79

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74

TELMISART AMLO MEDICD BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20

TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 486 0,38 4615

WVALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 4576

WVALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 4576

WVALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,00 4576

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS (VSAM) 0,02 4575

WVALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 0,28 4573

WVALSART AMLO AXICORP NOVARTIS 1.06 4545

VALSART AMLO BB NOVARTIS 0,02 4440

WVALSART AMLO BERAG NOVARTIS 059 4438

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 015 43449

WVALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 0,23 4333

WVALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 071 43,10

(VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 375 4239

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 256 3564

WVALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VZAM) 018 3607

WVALSART AMLO FOPHARMA NOVARTIS (V5AM) 137 0,14 3588

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 3576

WVALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS  (VZAM) 1.16 0,08 36,75

WVALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39.79 308 3566

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6.79 0,53 3257

WVALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 38247 anAs 3205

Preis- und Produktstand: 0104 2017 (AVP)
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Freistbersicht zu Festhetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-l-Antagaonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
YVerordnungen {in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz {in Mio. EURO): 141.8

(Wirkstérke (wvg) 2,69 294
Darreichungsform TABL FTBL
PackungsgréRe 28 56 98 28 30 56 60 98 100
Préparat Vo inTsd  %isol.  %kum.
WVALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 2082 1,60 1,60
VALSART AMLO RATIO (VEAM) 0,00 0,00
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 1,60 3,08 20,28 234 0,01 479 0,02 126,78 0,05
Anteilswerte (%) 0,12 0,24 157 0,18 0,00 037 0,00 9,84 0,00
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kurzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten QSAM Olmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
WSAM Valsartan + Amlodipin

GKWV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04 2017 (AVP)
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6. Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Anlage X — Aktualisierung von Vergleichsgrdf3en

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Calciumkanalblockern,
Gruppe 1, in Stufe 3 nach 8§ 35 Absatz 1 SGB V

Vom 18. Januar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Januar 2018 be-
schlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 15. Februar 2018 (BAnz AT
15.03.2018 B3), wie folgt zu &ndern:

I. Die Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-II-
Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingeflgt:

LStufe: 3
Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Calciumka-
nalblockern

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgrofZen
und VergleichsgroRen:

Candesartan + Amlodipin 8,57 7,43
Amlodipin besilat

Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin 69,03 6,21
Amlodipin besilat

Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin 24,14 6,18
Amlodipin besilat

Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin 66,67 6,96
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Amlodipin besilat

Valsartan + Amlodipin 148,24 6,62

Amlodipin besilat

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten*

2. In Anlage X wird in dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit Vergleichsgrof3enermitt-
lung nach 8 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO* entsprechend der alphabeti-
schen Reihenfolge die Angabe ,Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ eingeflgt.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 18. Januar 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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7.

7.1

Anhang

Prifung nach 8 94 Absatz 1 SGB V

R |

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

vorab per Fax: 030 — 275838105

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

Fax

E-MAIL
INTERMET

AZ

Dr. Josephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Germeinsarmer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
[DMP), Allgerreine medizinische Fragen in
der GKV"

FriedrichstraRe 108, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49(0)30 18 441-4514

+49(0)30 18 441-3788
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministeriurn.de

Berlin, 19. Februar 2018
213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 18. Januar 2018
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Anlage X - Aktualisierung von Vergleichsgrofien
Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten mit Calciumkanalblockern.

Gruppe 1. in Stufe 3 nach § 35 Absatz 1 SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemaf! § 94 SGB V vorgelegte 0. g. Beschluss vom 18. Januar 2018 tiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiffen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &:
5-Bahin 51,52, 53, 57

Oranienburger Tor
Friedrichstralie

Straltenbahn M 1
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7.2

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

mumv:nm Just Veroffentlicht am Donnerstag, 22. Marz 2018
wdm",' s btz iz BAnz AT 22.03.2018 B1
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Anlage X — Aktualisierung von VergleichsgréBen
Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1,
in Stufe 3 nach § 35 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 18. Januar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Januar 2018 beschlossen, die Richtlinie iiber
die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am 15. Februar 2018 (BAnz
AT 15.03.2018 B3), wie folgt zu andern:

Die Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanal-
blockern, Gruppe 1* in Stufe 3 eingefigt:

JStufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgréten
und VergleichsgréBen:  Candesartan + Amlodipin 857 7,43

Amlodipin besilat

Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin 69,03 6,21
Amlodipin besilat

Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin 24,14 6,18
Amlodipin besilal

Oimesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin 66,67 6,96
Amlodipin besilat
Valsartan + Amlodipin 148,24 6,62

Amlodipin besilat
Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten®
2. In Anlage X wird in dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit Vergleichsgréfenermittiung nach § & der Anlage | zum

4, Kapitel der VerfO" entsprechend der alphabetischen Reihenfolge die Angabe ,Kombinationen von Angiotensin-Il-
Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1* eingefigt.

1.
Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die Tragenden Grilnde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Januar 20138

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Cie PDF-Datsi der amlichen Veroffentlichung ist mit einer qualifzisrtan slekirorschan Signatur versshien. Siehe dazu Hinweis auf Infossils
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B. Bewertungsverfahren

Nach 8 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimit-
teln Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach 8 35 Absatz 3 SGB V notwendi-
gen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgro-
Ren.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-II-
Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1" in Stufe 3 erflllt die Voraussetzungen fir
eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V.

Nach 8 43 der Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss ermittel-
ten VergleichsgroRen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach § 35 Absatz 5 Satz 7
SGB V gemal 8 35 Absatz 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der Arz-
neimittel-Richtlinie unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der VergleichsgréRe (An-
lage | zum 4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-
II-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ ergénzt.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Absatz 2 SGB V ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apo-
theker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stel-

lungnahme zu geben.

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

det.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Organisation StralRe Ort
Arzneimittelkommission der Jagerstral3e 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

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

Biotechnologie-Industrie-Organisation Am Weidendamm 1la 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

Bahnhofstral3e 2¢

69502 Hemsbach

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH - 8038 Zirich

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-

kanntgemacht (BAnz AT 02.06.2017 B2).

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1.2  Muindliche Anhérung (Einladung)

Mit Datum vom 17. Oktober 2017 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Organisatio-
nen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung
zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mindlichen Anho-
rung eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH 04.07.2017
Novartis Pharma GmbH 04.07.2017

2.2 Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH Dr. Joachim Haes

Novartis Pharma GmbH Dr. Stephan Hupfer

Dr. Frank-Erich Hufnagel

221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation, Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6

Name
Daiichi Sankyo | Ja Nein Nein Nein Nein Ja
GmbH
Hr. Dr. Haes
Novartis Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Pharma GmbH
Hr. Dr. Hupfer
Novartis Nein Ja Ja Nein Nein Nein
Pharma GmbH
Hr. Dr. Hufna-

gel
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3. Auswertung der Stellungnahmen (schriftlich und mindlich)

1. Einwand:

Daiichi Sankyo

VergleichsgréRRenverschiebung auf Grund nicht nachvollziehbarer Verordnungsdaten — PZN
Basis fehlt

Die im G-BA Beschluss vom 09.05.2017 veroffentlichten Verordnungsdaten, welche die Basis
der VergleichsgréRenberechnung bilden, basieren nicht auf PZN-Basis, sondern auf kumulier-
ten Verordnungsdaten je Wirkstarke. Zur Berechnung der Vergleichsgrof3en ist diese Daten-
basis jedoch nicht verwendbar. Die eigenen Berechnungen der VergleichsgrolRen auf Basis
von IMS-Zahlen zeigen eine Abweichung der vom G-BA vorgestellten VergleichsgréRen. Des-
halb bitten wir um Offenlegung der VergleichsgroRenberechnung inklusive der detaillierten
Verordnungsdaten, da es nach jetzigem Berechnungsstand zu einer Benachteiligung von
Sevikar kommt.

Bewertung:

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden alle fur die Ermittlung der Vergleichsgréfzen
relevanten Informationen zur Verfiigung gestellt. Weiter differenzierte Verordnungsdaten kon-
nen nicht zur Verfligung gestellt werden. Sie haben gemaf § 35 Absatz 1 i. V. m. Absatz 4
SGB | den Charakter schiitzenswerter Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse. Das SG Kdln hat
bereits mit rechtskréaftigem Urteil vom 09.03.1998 (Az.: S 19 KR 26/97) bestétigt, dass Verord-
nungsdaten Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse enthielten und zu Recht nicht Bestandteil
der Stellungnahmeunterlagen seien.

2. Einwand:

Daiichi Sankyo

VergleichsgréRenverschiebung auf Grund einer ungerechten Einbeziehung der Parallelim-
porte in den Gesamtmarkt (Reimport-Anteil ca. 20 % berechnet)

Unserer Auffassung nach ist die gleichberechtigte Einbeziehung der Abséatze der Reimpor-
teure nicht gerechtfertigt, da diese Anbieter nicht das Ziel haben, eine Vollversorgung der Be-
volkerung mit dem genannten Wirkstoff zu erreichen. Der Anteil der Reimporte an den Verord-
nungsanteilen betragt ca. 20% im Falle der aktuellen Festbetragsgruppen-Neubildung. In den
meisten Fallen werden noch nicht einmal alle Dosierungen angeboten. Daher kommt es zu
Verzerrungen in der Berechnung der VergleichsgroRRe, die nicht auf der Anwendungspraxis
eines Praparates beruhen, sondern auf dem wirtschaftlich motivierten Angebotsprofil der Re-
importeure. Noch problematischer ist, dass diese wirtschaftlichen Anreize nicht auf den inner-
deutschen Markt bezogen sind, sondern auf die mehr oder weniger zufélligen europaweiten
Marktsituationen sowie steuerrechtliche Verwerfungen. Wir bitten daher um Korrektur der Ver-
gleichsgrofRen.

Bewertung:

Die Vergleichsgréf3en werden auf der Grundlage aller zugelassenen und von den pharmazeu-
tischen Unternehmern als aktiv im Handel gemeldeten Fertigarzneimittelpackungen ermittelt
(Jahresdaten nach § 84 Absatz 5 SGB V). Ungeachtet dessen prift der G-BA entsprechend
Anlage | § 7 zum 4. Kapitel VerfO in geeigneten Zeitabstanden den Aktualisierungsbedarf von
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Festbetragsgruppen und nimmt ggf. erforderliche Anpassungen unter Beriicksichtigung der
jeweils stichtagsbezogen verfugbaren Jahresdaten nach § 84 Absatz 5 SGB V vor.

3. Einwand:

Novartis

Keine therapeutisch vergleichbare Wirkung i. S. v. Kap. 4 § 23 VerfO G-BA

Gemall Kapitel 4 § 23 VerfO G-BA haben Wirkstoffkombinationen eine therapeutisch ver-
gleichbare Wirkung, ,wenn sie fur ein gemeinsames Anwendungsgebiet oder mehrere gemein-
same Anwendungsgebiete zugelassen sind".

Diese Anforderung wird in dem zur Stellungnahme gestellten Beschlussentwurf unzutreffend
umgesetzt, wenn darauf abgestellt wird, dass sdmtliche in die Festbetragsgruppe einbezoge-
nen Wirkstoffe fir die Behandlung der essenziellen Hypertonie zugelassen sind. Anders als in
den Tragenden Griinden auf Seite 3 angegeben, handelt es sich bei der essenziellen Hyper-
tonie namlich nicht um das jeweils zugelassene Anwendungsgebiet, sondern um das Indikati-
onsgebiet, innerhalb dessen die Arzneimittel zugelassen sind. Die konkret zugelassenen An-
wendungsgebiete unterscheiden sich jedoch, ohne dass es ein fur samtliche Arzneimittel
gemeinsames Anwendungsgebiet gibt.

So ist die Wirkstoffkombination Candesartan/Amlodipin (Caramlo®) ausweislich der Fachinfor-
mation zugelassen fur die

~Substitutionstherapie bei Erwachsenen mit essenzieller Hypertonie, deren Blutdruck mit der
gleichzeitigen Gabe von Amlodipin und Candesartancilexetil im selben Dosierungsbereich
adaquat kontrolliert wird.“ (Fachinformation Caramlo®, Stand: April 2016)

Auch Losartan/Amlodipin (LosAmIlo®) ist lediglich zur Substitutionstherapie zugelassen fur
Patienten, deren Blutdruck bei gleichzeitiger Gabe von Candesartan bzw. Losartan und Am-
lodipin im selben Dosisbereich adaquat kontrolliert ist:

,LOSAmlo wird angewendet als Substitutionstherapie zur Behandlung der essentiellen Hyper-
tonie bei Patienten, die bei gleichzeitiger Gabe von Losartan und Amlodipin als Einzeltabletten
in gleicher Dosisstarke wie im Kombinationspraparat ausreichend eingestellt sind.“ (Fachinfor-
mation LosAmlo®, Stand: Juni 2016)

Demgegentber wird Valsartan/Amlodipin (Exforge®) angewendet bei Erwachsenen, deren
Blutdruck durch eine Amlodipin- oder Valsartan-Monotherapie nicht ausreichend kontrolliert
werden kann, also zur Therapieeskalation.

Es besteht mithin keine automatische Austauschbarkeit der Sartan/Amlodipin-Kombinations-
préparate, die gesetzliche Voraussetzung einer therapeutisch vergleichbaren Wirkung ist man-
gels uberschneidenden Anwendungsgebiets nicht erfillt.

Bewertung:

Die Anwendungsgebiete der verschiedenen Wirkstoffkombinationen lauten gemaf Fachinfor-
mationen wie folgt:

— Candesartan + Amlodipin (Fachinformation Caramlo, Stand April 2016)
Caramlo wird angewendet als Substitutionstherapie bei Erwachsenen mit essenzieller
Hypertonie, deren Blutdruck mit der gleichzeitigen Gabe von Amlodipin und Candes-

artancilexetil im selben Dosierungsbereich adéaquat kontrolliert wird.
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— Losartan + Amlodipin (Fachinformation LosAmlo, Stand Juli 2016)

LosAmlo wird angewendet als Substitutionstherapie zur Behandlung der essentiellen
Hypertonie bei Patienten, die bei gleichzeitiger Gabe von Losartan und Amlodipin als
Einzeltabletten in gleicher Dosisstéarke wie im Kombinationspraparat ausreichend ein-
gestellt sind.

— Olmesartan + Amlodipin (Fachinformation Vocado, Stand Oktober 2016)

Behandlung der essenziellen Hypertonie Vocado ist bei erwachsenen Patienten indi-
ziert, deren Blutdruck nicht ausreichend mit Olmesartanmedoxomil oder Amlodipin als
Monotherapie kontrolliert werden kann.

— Telmisartan + Amlodipin (Fachinformation Twynsta, Stand Méarz 2016):
Behandlung der essentiellen Hypertonie bei Erwachsenen:

Erweiterung der Therapie

Twynsta 80 mg/10 mg ist bei Patienten angezeigt, deren Blutdruck durch eine Therapie
mit Twynsta 40 mg/10 mg oder Twynsta 80 mg/5 mg nicht ausreichend kontrolliert wer-
den kann.

Vereinfachung der Therapie

Erwachsene Patienten, die bereits Telmisartan und Amlodipin als Monopréparate er-
halten, kénnen stattdessen Twynsta Tabletten bekommen, die die Wirkstoffe in der
gleichen Dosierung enthalten.

— Valsartan + Amlodipin (Fachinformation Exforge, Stand Februar 2017):

Behandlung der essenziellen Hypertonie. Exforge wird angewendet bei Erwachsenen,
deren Blutdruck durch eine Amlodipin- oder Valsartan-Monotherapie nicht ausreichend
kontrolliert werden kann.

Das gemeinsame Anwendungsgebiet der in die Festbetragsgruppe einbezogenen Arzneimittel
ist die Behandlung der essenziellen Hypertonie, auch wenn die Anwendungsgebiete aufgrund
bestehender Unterschiede hinsichtlich einer Therapieerweiterung nach einer Monotherapie o-
der einer Substitution einer freien Wirkstoffkombination nicht vollstandig deckungsgleich sind.
Dennoch erweisen sich die Arzneimittel aufgrund des gemeinsamen Bezugspunktes der Be-
handlung der essenziellen Hypertonie als therapeutisch vergleichbar. Im Ubrigen schlieRt auch
das Anwendungsgebiet, in dem die Kombination aus einem Angiotensin-llI-Antagonist mit ei-
nem Calciumkanalblocker bereits nach einer Monotherapie mit einem der Einzelwirkstoffe
maoglich ist, nicht aus, dass diese Kombination nicht auch als Substitution fir eine bereits ein-
gesetzte freie Wirkstoffkombination nach Ausschopfung der Monotherapie eingesetzt werden
kann. So heil3t es in der Fachinformation zu Vocado® in Abschnitt 4.2: ,Zur Vereinfachung
kénnen Patienten, die Olmesartanmedoxomil und Amlodipin bereits als Einzeltabletten ein-
nehmen, auf Vocado mit identischer Dosierung der Wirkstoffe umgestellt werden.” Dasselbe
trifft auf das Arzneimittel Exforge® zu.

Nach der Gesetzessystematik zielt die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 gemal § 35
Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V auf die Zusammenfassung von Arzneimitteln mit therapeutisch
vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen.

Wenn ein gemeinsames Anwendungsgebiet besteht - in diesem Fall die Behandlung der es-
senziellen Hypertonie - kommt es fir die therapeutisch vergleichbaren Arzneimittel nach Mal3-
gabe des § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V nicht mehr auf Unterschiede der oben genannten
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Art innerhalb dieses Anwendungsgebietes an, zumal die Substitution einer freien Wirkstoff-
kombination bei keiner der einbezogenen Wirkstoffkombinationen ausgeschlossen ist und
demzufolge den gemeinsamen Bezugspunkt darstellt. Dies ergibt sich bereits aus dem Wort-
laut, wonach eine vergleichbare therapeutische Wirkung der Wirkstoffe Voraussetzung fur die
Gruppenbildung auf der Stufe 3 ist, nicht jedoch deren Austauschbarkeit oder gar Identitat.
Vielmehr geht es bei der wirkstoffbezogenen Zusammenfassung zu einer Gruppenbildung
nach Nr. 3 darum, einen Ubergreifenden gemeinsamen Bezugspunkt mehrerer Wirkstoffe her-
zustellen.

Kein Arzneimittel mit einem Wirkstoff aus der vorliegenden Festbetragsgruppe verfligt Gber ein
singulares Anwendungsgebiet und wére aus diesem Grund von der Gruppe auszunehmen.

Aus dem Einwand ergibt sich somit keine Anderung.

4. Einwand:
Novartis

Therapeutisch relevante Unterschiede

Die folgende Argumentation konzentriert sich daher auf die Fixkombinationen mit vergleichba-
rem Anwendungsgebiet, nAmlich Valsartan/Amlodipin, Olmesartan/Amlodipin und Telmis-
artan/Amlodipin.

Gemall 8§ 35 Abs. 1 Satz5 SGB V miissen Festbetragsgruppen der Stufe 3 gewdhrleisten,
dass Therapiemoglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch notwendige Verord-
nungsalternativen zur Verfiigung stehen. Diese in Kapitel 4 § 24 VerfO G-BA konkretisierte
Voraussetzung ist nicht erfullt:

Valsartan ist der einzige Angiotensinrezeptorblocker (ARB), der in Europa und den USA so-
wohl fir die Behandlung der Hypertonie, als auch der Herzinsuffizienz und bei Patienten nach
Myokardinfarkt zugelassen ist. Zusatzlich hat Valsartan in der VALUE-Studie bei Patienten mit
hohem kardiovaskularem Risiko kardioprotektive Vorteile gezeigt.! In der NAVIGATOR-Studie
konnte Valsartan eine relative Reduktion beziglich des Neuauftretens von Diabetes Mellitus
zeigen.? Valsartan kann zudem mit tiber 50.000 Patienten die hochste Patientenzahl in End-
punktstudien aller Sartane aufweisen.?

1 Julius S et al. Outcomes in hypertensive patients at high cardiovascular risk treated with regimens based on
valsartan or amlodipine: the VALUE randomised trial. Lancet. 2004 Jun 19;363(9426):2022-31;

Julius S et al. The Valsartan Antihypertensive Long-Term Use Evaluation (VALUE) trial: outcomes in patients re-
ceiving monotherapy. Hypertension. 2006 Sep;48(3):385-91

2 Califf, et al. Effect of valsartan on the incidence of diabetes and cardiovascular events. NEJM 2010;362:1477-90

3 Ogihara T et al. Target blood pressure for treatment of isolated systolic hypertension in the elderly. Hypertension.
2010;56:196-202;

Califf RM et al. Prevention of diabetes and cardiovascular disease in patients with impaired glucose tolerance:
rationale and design of the Nateglinide And Valsartan in Impaired Glucose Tolerance Outcomes Research (NAVI-
GATOR) Trial. Am Heart J. 2008 Oct;156(4):623-32;

Mochizuki S et al. Valsartan in a Japanese population with hypertension and other cardiovascular disease (Jikei
Heart Study): a randomised, open-label, blinded endpoint morbidity-mortality study. Lancet. 2007;369:1431-9;
Julius S et al. Outcomes in hypertensive patients at high cardiovascular risk treated with regimens based on valsar-
tan or amlodipine: the VALUE randomised trial. Lancet. 2004;363:2022-31;
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Im Gegensatz dazu wurden keine grof3en kardiovaskul&ren Endpunktstudien mit Olmesartan
durchgefihrt.

In einer prospektiven, randomisierten open-label Studie mit 74 erwachsenen Patienten mit Hy-
pertonie Grad 1-2 fuhrte die Fixkombination Valsartan/Amlodipin zu einer starkeren Reduktion
von Knochelodemen als die Fixkombination Olmesartan/Amlodipin.*

Valsartan/Amlodipin wurde intensiv in RWE-Studien mit tGiber 60.000 Patienten aus mehr als
20 Landern untersucht, die die Ergebnisse der randomisierten kontrollierten Studien bestati-
gen konnten.®

Im Gegensatz hierzu sind die vorliegenden RWE-Daten fur Telmisartan/Amlodipin und Olme-
sartan/Amlodipin sehr begrenzt.

Pfeffer MA et al. Valsartan, captopril, or both in myocardial infarction complicated by heart failure, left ventricular
dysfunction, or both. N Engl J Med. 2003;349:1893-906;

Cohn JN et al. A randomized trial of the angiotensin-receptor blocker valsartan in chronic heart failure. N Engl J
Med. 2001;345:1667-75;

Yusuf S et al. Telmisartan, ramipril, or both in patients at high risk for vascular events. N Eng J Med.
2008;358(15):11547-59;
Ripley TL et al. The power to TRANSCEND. Lancet. 2008; 372; 1128-30

4 Fogari R, et al. Effect of valsartan or olmesartan addition to Aml on ankle edema in hypertensive patients. Adv
Ther. 2010;27(1):48-55

5 Sison et al. Real-world clinical experience of amlodipine/valsartan and amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide
in hypertension: the EXCITE study. Curr Med Res Opin 2014;30:1937-45;

Hu et al. Efficacy and safety of valsartan/amlodipine single-pill combination in 11,422 Chinese patients with hyper-
tension: an observational study. Adv Ther 2014;31:762-775;

Chazova IE et al. On the way to achieve hypertension treatment goals: results of the open observational program
AESCULAP (exforge-clinical safety and efficiency of using a double combination of antihypertensive drugs in pa-
tients with uncontrolled blood pressure. Ter Arkh. 2013;85:35-45.30;

Kizilirmak et al. Efficacy and safety of valsartan/amlodipine single-pill combination in patients with essential hyper-
tension (PEAK LOW). Turk Kardiyol Dern Ars. 2014;42:339-48;

Kizilirmak et al. Efficacy and safety of valsartan and amlodipine single-pill combination in hypertensive patients
(PEAK study). Turk Kardiyol Dern Ars. 2013;41:406-17,

Kafrawy et al. Effectiveness and tolerability of fixed dose combination of amlodipine/valsartan in treatment of hy-
pertension in the real-life setting among Egyptian patients. The Egyptian Heart Journal 2014;66:1-35;

Cheng et al. Post-marketing surveillance study of valsartan/amlodipine combination in Taiwanese hypertensive
patients. Blood Press. 2012;21:11-9;

Vilela GC et al. Observational study to evaluate the safety and effectiveness of a fixed dose combination of amlodi-
pine and valsartan in the treatment of hypertension. Philippine J Int Med 2012;50:40-6;

Eckert et al. Meta-analysis of three observational studies of amlodipine/valsartan in hypertensive patients with ad-
ditional risk factors. Blood Pressure, 2013;22(Suppl 1):11-21;

Lins et al. Effectiveness of Amlodipine-Valsartan Single-Pill Combinations: Hierarchical Modeling of Blood Pressure
and Total Cardiovascular Disease Risk Outcomes (the EXCELLENT Study) Ann Pharmacother 2011;45:727-739;

Chang J et al. Chart review of patients on valsartan-based single-pill combinations vs. ARB-based free combina-
tions for BP goal achievement. Current Medical Research and Opinion 2010;26:2203-2212;

Karpov et al. Amlodipine/valsartan single-pill combination: a prospective, observational evaluation of the real-life
safety and effectiveness in the routine treatment of hypertension. Adv Ther. 2012;29:134-47;

Chazova | et al. Real-Life Safety and Effectiveness of Amlodipine/Valsartan Combination in the Treatment of Hy-
pertension. Adv Ther 2011;28:134-149
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In der ROADMAP und der ORIENT Studie kam es zu einer héheren kardiovaskularen Sterb-
lichkeit unter Olmesartan im Vergleich zu Placebo.®

Unter Olmesartan wurde ein erhohtes Risiko schwerwiegender Sprue-ahnlicher Enteropathien
beobachtet’, woraufhin alle Olmesartan enthaltenden Produkte in Frankreich von der Erstat-
tung ausgenommen wurden und sowohl die amerikanischen, als auch die européischen und
japanischen Zulassungsbehdrden eine entsprechende Erganzung der Fachinformation forder-
ten.®

Jedenfalls in der Summe dieser therapeutischen Unterschiede schréankt eine Zusammenfas-
sung der Valsartan/Amlodipin-Fixkombination mit Olmesartan/Amlodipin und Telmisartan/Am-
lodipin in einer Festbetragsgruppe die Therapieméglichkeiten versorgungsrelevant unter Ver-
stol3 gegen § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ein.

Bewertung:

Die in die Festbetragsgruppe einbezogene Kombination aus Amlodipin plus Valsartan ist nur
fur die Behandlung der essenziellen Hypertonie zugelassen, insofern ist es fiir die vorliegende
Fragestellung nicht relevant, ob die Valsartan-Monopraparate auch fur die Behandlung der
Herzinsuffizienz und bei Patienten mit Myokardinfarkt zugelassen sind.

Bei der VALUE-Studie handelt es sich um einen Vergleich von Valsartan gegentuber Amlodi-
pin. Bereits deshalb kann die Studie fur die vorliegende Fragestellung eines mdglichen thera-
peutischen Vorteils gegentber einer anderen von der vorliegenden Festbetragsgruppe um-
fassten Wirkstoffkombination nicht herangezogen werden.

Bei der NAVIGATOR-Studie handelt es sich um einen Vergleich von Valsartan gegeniiber
Placebo bzw. Nateglinid oder Placebo. Insofern kann auch diese Studie fir die vorliegende
Fragestellung nicht herangezogen werden.

In der Studie Fogari et al. (2010) wurde eine signifikant geringere Zunahme von Kndcheltde-
men bei der freien Kombination aus Valsartan und Amlodipin im Vergleich zur freien Kombi-
nation aus Olmesartan und Amlodipin festgestellt. Allerdings wurden die Studienteilnehmer mit
der maximalen Dosis von 160 mg Valsartan und 10 mg Amlodipin behandelt, dagegen wurde
Olmesartan von vorneherein ausschlief3lich in einer niedrigeren Dosierung von 20 mg plus
Amlodipin 10 mg verabreicht. Die maximale Dosierung liegt bei 40 mg Olmesartan. Zudem

6 Haller H, et al; ROADMAP Trial Investigators. Olmesartan for the delay or prevention of microalbuminuria in type
2 diabetes. N Engl J Med. 2011 Mar 10;364(10):907-17;

Imai et al; ORIENT study investigators. Effects of olmesartan on renal and cardiovascular outcomes in type 2 dia-
betes with overt nephropathy: a multicentre, randomised, placebo-controlled study. Diabetologia. 2011
Dec;54(12):2978-86

7 Basson M et al. Severe intestinal malabsorption associated with olmesartan: a French nationwide observational
cohort study. Gut. 2015 Aug 6. pii: gutjnl-2015-309690

8 G. laniro et al., Systematic review: Sprue-like enteropathy associated with olmesartan. Aliment Pharmacol Ther
2014; 40: 16-23;

AKDAE. Sprue-ahnliche Enteropathie unter Olmesartan. Deutsches Arzteblatt, Jg. 110, Heft 35-36, S. A1643-
Al1644, 2. September 2013
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entspricht die eingesetzte freie Olmesartan-Amlodipin-Kombination nicht dem Wirkstéarkenver-
haltnis der am Markt verfiigbaren Fertigarzneimittel der fixen Kombination (Bsp. Vocado
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg).

Die Autoren kommen zu der Schlussfolgerung, dass weitere Studien erforderlich sind, um die
klinische Relevanz und die therapeutischen Vorteile einer Bevorzugung von Valsartan gegen-
Uber Olmesartan als Add-on-Therapie zu Amlodipin zu bestétigen.

In der Fachinformation zu Exforge® finden sich folgende Angaben: ,Periphere Odeme, eine
bekannte Nebenwirkung von Amlodipin, wurden im Allgemeinen bei Patienten unter der Am-
lodipin/Valsartan-Kombination mit einer geringeren Inzidenz beobachtet als bei Patienten, die
Amlodipin alleine erhielten.

In doppelblinden, kontrollierten klinischen Studien war die Haufigkeit von peripheren Odemen
in Abhangigkeit von der Dosierung wie folgt:

% Patienten Valsartan (mg)

mit peripheren

Odemen 0O (40|80 (160|320

Amlodipin|0 |3,0(5,5]|2,4|11,6[0,9

(mg) 25(80(2,3(54[24|39
5 [3,1]148(23]|2,1(2/4
10 03] - | - 19,019,5

Die mittlere Inzidenz peripherer Odeme, berechnet bei gleicher Gewichtung tber alle Dosie-
rungen, betrug unter der Amlodipin/Valsartan-Kombination 5,1 %."
In der Liste der Nebenwirkungen nach der Haufigkeit inres Auftretens wird die Haufigkeit peri-
pherer Odeme fur das Praparat Exforge® mit ,haufig" angegeben.

In der Fachinformation zu Vocado® wird die Haufigkeit peripherer Odeme fiir die Olmes-
artan/Amlodipin-Kombination ebenfalls mit ,haufig“ angegeben. Daneben findet sich folgende
Angabe: ,Die am haufigsten bei der Behandlung mit Vocado berichteten Nebenwirkungen sind
periphere Odeme (11,3 %), Kopfschmerzen (5,3 %) und Schwindel (4,5 %).”

Sowohl in der Gesamtbetrachtung der vorliegenden Angaben zu peripheren Odemen als auch
unter Berticksichtigung des gesamten Nebenwirkungsspektrums lasst sich fir die Kombination
Valsartan/Amlopdipin kein therapeutischer Vorteil ableiten, der gegen die Einbeziehung in die
vorliegende Festbetragsgruppe spricht.

Allein das Vorliegen einer groReren Menge an ,Real-World“-Daten zu Valsartan/Amlodipin
fuhrt zu keiner anderen Bewertung der vorliegenden Fragestellung.

Bei der ROADMAP-Studie (Haller et al. 2011) handelt es sich um einen Vergleich von Olmes-
artan gegenuber Placebo zu der Fragestellung des Auftretens einer Mikroalbuminurie bei Pa-
tienten mit Typ 2-Diabetes.

Die ORIENT-Studie (Imai et al. 2011) ist ebenfalls eine Placebo-kontrollierte Studie zu Olme-
sartan bei Patienten mit Typ 2-Diabetes und Nephropathie hinsichtlich protektiver renaler und
kardiovaskularer Effekte.

Beide Studien kénnen flr die vorliegende Fragestellung nicht herangezogen werden, da es
sich nicht um einen Vergleich der in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirk-
stoffkombinationen handelt.
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Im Ubrigen wird in der Publikation Imai et al. die hohere Rate kardiovaskuldrer Todesfélle bei
Vergleichbarkeit in den Endpunkten Gesamtmortalitdt und kardiovaskulare Todesfalle plus
nicht-tédliche Schlaganfalle und Myokardinfarkte mit der etwa doppelt so hohen Rate bereits
bestehender Herz-Kreislauf-Erkrankungen in der Olmesartan-Gruppe erklart. In der Publika-
tion Haller et al. wird die hohere Rate kardiovaskularer Todesfélle zum einen als Zufallsbefund
diskutiert, zum anderen wird darauf hingewiesen, dass die Ereignisse in erster Linie in der
Olmesartan-Gruppe bei Patienten mit vorbestehender KHK auftraten. Eine sehr starke Blut-
drucksenkung bei Risikopatienten wird als mdglicher pradisponierender Faktor angefiihrt.

Zu dem Argument des moglichen Auftretens Sprue-ahnlicher Enteropathien wird in der Fachin-
formation zu Olmesartan/Amlodipin (Bsp. Vocado®, Stand 10/2016) in Abschnitt 4.4. Folgen-
des ausgefihrt:

.In sehr seltenen Fallen wurden bei Patienten, die Olmesartan einnahmen, einige Monate bis
Jahre nach Therapiebeginn schwere, chronische Diarrhoen mit erheblichem Gewichtsverlust
berichtet, die méglicherweise auf eine lokale, verzogerte Uberempfindlichkeitsreaktion zuriick-
zuftihren sind. Intestinale Biopsien bei diesen Patienten wiesen haufig eine Zottenatrophie auf.
Falls ein Patient wahrend der Behandlung mit Olmesartan die beschriebenen Symptome ent-
wickelt und falls keine andere offensichtliche Atiologie vorliegt, sollte die Behandlung mit OlI-
mesartan sofort und dauerhaft beendet werden. Falls sich die Durchfélle innerhalb einer Wo-
che nach Behandlungsende nicht bessern, sollte weiterer facharztlicher Rat (z. B. eines Gast-
roenterologen) in Betracht gezogen werden.”

In Abschnitt 4.8. Nebenwirkungen wird in der tabellarischen Ubersicht die Haufigkeit von
Sprue-ahnlichen Enteropathien bezogen auf die Monotherapie mit Olmesartan mit ,sehr sel-
ten" angegeben. Fir die Kombination Olmesartan/Amlodipin wie auch fir Amlodipin als Mo-
notherapie finden sich in der Tabelle keine Angaben zur Haufigkeit.

Vor dem Hintergrund des sehr seltenen Auftretens dieser unter Olmesartan beschriebenen
unerwunschten Wirkung, die eine Umstellung auf ein anderes Antihypertensivum erfordert,
steht dieser Sachverhalt einer Festbetragsgruppenbildung unter Einbeziehung von Olmes-
artan jedoch nicht per se entgegen. Die Haufigkeit fir Nebenwirkungen ,sehr selten* schlief3t
regelhaft Einzelfalle ein, die sich einer systematischen Betrachtung im Rahmen von Festbe-
tragsgruppenbildungen verschlieRen. Insofern kann zugunsten der anderen Wirkstoffkombi-
nationen kein genereller Vorteil gegeniiber Olmesartan festgestellt werden. Die Beendigung
der Behandlung mit Olmesartan nach dem Auftreten dieser sehr selten auftretenden Neben-
wirkung bleibt davon unbenommen und kann individuell einen Wechsel auf ein anderes Anti-
hypertensivum erfordern.

Nach der mindlichen Anhdrung von der Firma Daiichi-Sankyo eingereichte Informationen zu
der seltenen Nebenwirkung einer Sprue-ahnlichen Enteropathie, in denen der pharmazeuti-
sche Unternehmer ergadnzend ausfuihrt, dass auch bei den anderen AT-II-Antagonisten Ein-
zelfalle dieser Nebenwirkung beschrieben seien, fihren zu keiner anderen Bewertung der vor-
liegenden Fragestellung.

5. Einwand:
Novartis

Marktriickzug generischer Anbieter

Eine Festbetragsgruppenbildung ist rechtswidrig, wenn absehbar ist, dass fiir die Versorgung
notwendige Arzneimittel nicht zum Festbetrag verfligbar sein werden. Daher ist vorliegend re-
levant, dass die Wirkstoffkombination Valsartan/Amlodipin auf absehbare Zeit nur durch den
Novartis-Konzern verfigbar sein wird.
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Es ist davon auszugehen, dass die aktuell im Markt befindlichen generischen Anbieter auf-
grund patentrechtlicher Auseinandersetzungen in Kiirze vom Markt gehen missen. Dabei geht
es um das von Novartis angemeldete Patent EP '174, dessen Gegenstand die hier in Rede
stehende Fixkombination aus Amlodipin und Valsartan ist. Auf der Grundlage des EP '174
macht Novartis unter anderem patentrechtliche Unterlassungsanspriiche gem. § 139 Abs. 1
PatG gegen diejenigen Generikahersteller geltend, die Fixkombinationspraparate aus Valsar-
tan und Amlodipin zur Behandlung von Bluthochdruck vertreiben.

a) Einspruchsverfahren gegen das Patent EP '174

Gegen das EP '174 wurde von mehreren Generikaherstellern Einspruch vor dem Europai-
schen Patentamt erhoben. Erteilte Patente werden haufig mit einem Einspruch angegriffen.
Mit dem Einspruchsverfahren wird Dritten eine Moglichkeit eingerdumt, erteilte Patente inner-
halb von neun Monaten nach Bekanntmachung der Erteilung des Patents erneut durch das
Patentamt in einem Verwaltungsverfahren auf die Patentierungsvoraussetzungen Uberprifen
zu lassen. Wenn auf den Einspruch eines Dritten hin festgestellt wird, dass die Voraussetzun-
gen fir die Patenterteilung nicht vorliegen, wird das Patent widerrufen, anderenfalls ganz oder
teilweise aufrechterhalten (vgl. Art. 101 EPU). Uber den Einspruch entscheidet die Einspruchs-
abteilung des Europdischen Patentamts.

Das Einspruchsverfahren ist unabhéngig von zivilrechtlichen Verletzungsverfahren, mit denen
der Patentinhaber die Verletzung seiner patentrechtlich geschitzten Erfindung verfolgt (zu den
von Novartis angestrengten Verletzungsverfahren s. sogleich). Das Einspruchsverfahren be-
trifft allein das Bestehen eines staatlich gewahrten Schutzrechts, wahrend das Verletzungs-
verfahren die Frage der Verletzung genau dieses Schutzrechts durch Dritte betrifft.

Die mundliche Verhandlung tiber den hiesigen Einspruch der Generikahersteller wird vom 6.
bis zum 7. Dezember 2017 vor der Einspruchsabteilung des Europaischen Patentamts statt-
finden. Regelmafig entscheidet die Einspruchsabteilung unmittelbar nach Ende der mindli-
chen Verhandlung. Mit einer Entscheidung tber den Einspruch ist daher noch in diesem Jahr
zu rechnen.

b) Verfligungsverfahren gegen die Produkte von betapharm

Den Generikahersteller betapharm Arzneimittel GmbH hat Novartis vor dem Landgericht Min-
chen | wegen Patentverletzung durch die Herstellung bzw. den Vertrieb generischer Kombina-
tionspraparate aus Valsartan und Amlodipin erfolgreich im Wege der einstweiligen Verfligung
in Anspruch genommen. Das Landgericht Minchen | hat den weiteren Vertrieb dieser Pro-
dukte bereits im Marz 2017 im Wege der einstweiligen Verfigung untersagt (Az: 21 O
3297/17). Dabei hat das Landgericht Munchen | nicht nur die Frage der Patentverletzung, son-
dern auch den gesicherten Rechtsbestand des Patents als so eindeutig bewertet, dass es trotz
einer von betapharm hinterlegten Schutzschrift, welche auch auf das anhangige Einspruchs-
verfahren Bezug genommen hat, ohne mundliche Verhandlung entschieden hat. Die einstwei-
lige Verfugung wurde von betapharm bis zum heutigen Tage nicht angegriffen und steht wei-
terhin in Kraft.

C) Verflgungsverfahren gegen die Produkte von AbZ und ratiopharm

Die zum Teva-Konzern gehérenden Generikahersteller AbZ-Pharma GmbH und ratiopharm
GmbH wurden von Novartis vor dem Landgericht Dusseldorf wegen Patentverletzung durch
den Vertrieb generischer Kombinationspraparate aus Valsartan und Amlodipin im Wege der
einstweiligen Verfligung in Anspruch genommen. In patentrechtlichen Verfligungsverfahren
verlangt das Landgericht DUsseldorf grundsétzlich, dass ein geltend gemachtes Patent bereits
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ein erstinstanzliches Einspruchsverfahren erfolgreich durchlaufen haben muss, um im Eilver-
fahren durchgesetzt werden zu kénnen. Es wird also allgemein ein strenger Mal3stab angelegt.
Das Landgericht Disseldorf kam zu dem Ergebnis, dass das EP '174 eindeutig verletzt ist. Es
hatte lediglich Zweifel daran, ob der Rechtsbestand des Verfligungspatents mangels eines
abgeschlossenen Einspruchsverfahrens bereits hinreichend gesichert erscheint. Nur aus die-
sem Grund hat das Landgericht Disseldorf den Antrag auf Erlass der einstweiligen Verfligung
zurlckgewiesen. Novartis verfolgt seine Anspriche in der Berufungsinstanz vor dem Oberlan-
desgericht Dusseldorf weiter und geht davon aus, dass die Berufung Erfolg haben wird. Derzeit
ist die mundliche Verhandlung in diesen Berufungsverfahren fur den 2. November 2017 termi-
niert (Az.: 1-2 U 17/17; 1-2 U 18/17).

Spéatestens nach der erwarteten Aufrechterhaltung des EP '174 durch die Einspruchsabteilung
im Dezember 2017 werden einstweilige Verfligungen gegen bis dahin am Markt befindliche
Generika erlassen werden, welche den weiteren Vertrieb dieser Produkte untersagen.

[...]

Angesichts der zeitnah bevorstehenden Entscheidungen in den patentrechtlichen Auseinan-
dersetzungen ware andernfalls ein erneutes Stellungnahmeverfahren erforderlich.[...]
SchlieBlich ist es vor diesem Hintergrund notwendig, den Berechtigten zumindest die Mdglich-
keit einer mindlichen Stellungnahme zu geben.[...]

Bewertung:

Das Ergebnis des Patentstreites kann zun&chst dahinstehen, denn es ergibt sich fir die Fest-
betragsgruppenbildung keine abweichende Beurteilung hinsichtlich der Gruppenbildungskrite-
rien. Festbetragsgruppenbildung der Stufe 3 gemald § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V zielen
auf die Zusammenfassung verschiedener Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen. Insofern ist
es im Ausgangspunkt fur die Festbetragsgruppenbildung unbeachtlich, ob zu einer Wirkstoff-
kombination bereits Generika im Markt verfigbar sind. Die Festbetragsfestsetzung geman
§ 35 Absatz 3 SGB V ist nicht Gegenstand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens.

Ob und in welchem Umfang Schutzrechte bestehen, entscheidet sich im Einspruchsverfahren
vor dem Europaischen Patentamt. Die derzeitige Rechtslage hindert den G-BA insofern nicht
an einer Festbetragsgruppenbildung, da generische Praparate mit der Wirkstoffkombination
Valsartan/Amlodipin bis zu einer entgegenstehenden rechtskréaftigen Entscheidung am Markt
verfligbar sein werden. Hinreichende Anhaltspunkte flir ein Aussetzen des Festbetragsgrup-
penbildungsverfahrens bestehen daher erst recht nicht.

Sollten etwaige Schutzrechte der Patentinhaberin aufgrund einer rechtskraftigen Entschei-
dung gegeniber allen Anbietern generischer Praparate mit der Wirkstoffkombination Valsar-
tan/Amlodipin der Marktverfligbarkeit von Generika entgegenstehen, liegt es hinsichtlich des
Regelungsgegenstandes nicht in der Sphére des G-BA, diese Tatsache im Rahmen seiner
Beobachtungspflicht aufzugreifen. Die Festbetragsgruppenbildung wird durch die Einbezie-
hung einer auch patentgeschitzten Wirkstoffkombination nicht rechtswidrig, da diejenige Wirk-
stoffkombination, die als Erste dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, nicht mehr unter
Patentschutz steht. Die Festbetragsfestsetzung ist grundsatzlich ein von der Festbetragsgrup-
penbildung und deren Rechtsbestand unabhéngiger Gegenstand.

Nach der mindlichen Anhdrung von der Firma Novartis eingereichte Protokolle der mindli-
chen Verhandlung vor dem OLG Diisseldorf und weitere Informationen fiihren zu keiner ande-
ren Bewertung der vorliegenden Fragestellung.
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhérung

Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemaR § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie

hier: Festbetragsgruppenbildung
Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonis-
ten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in
Stufe 3 (Neubildung)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 6. November 2017
von 14.28 Uhr bis 14.43 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Novartis Pharma GmbH:

Herr Dr. Frank-Erich Hufnagel
Herr Dr. Hupfer

Angemeldete Teilnehmer der Firma Daiichi Sankyo Deutschland GmbH:
Herr Dr. Haes
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Beginn der Anhdrung: 14.28 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Vocking (stellv. Vorsitzender): Ich begrif3e die neu in den Raum Gekommenen
ganz herzlich zu der vierten Anhorung, die wir heute haben; Sie haben Platz genommen. Es
geht um die mindliche Anhdérung zu einer Festbetragsgruppenbildung in Stufe 3 (Neubildung)
.Kombinationen von Angiotensin-llI-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“. Ich
muss das furs Protokoll ganz formell festhalten; ich bitte um Nachsicht, Sie kennen das Ganze
schon im Grunde, und sind auch insofern schon Profis, sind Routiniers, es wird ein Wortpro-
tokoll gefiihrt, es lauft eine Tonbandaufnahme. Meine Bitte ware, wenn Sie sich erklaren, das
Mikrofon zu benutzen, laut und deutlich zu sagen, wer Sie sind, damit es einfach richtig im
Protokoll vermerkt werden kann. Es haben sich zwei Unternehmen gemeldet: von Novartis
Pharma sind da Herr Dr. Hupfer und Herr Frank-Erich Hufnagel, es sind beide anwesend, dann
von Daiichi Sankyo Herr Dr. Haes — er ist auch da —, herzlich willkommen. Sie haben Stellung
genommen. Ich sage einmal, es geht wie in fast allen &hnlichen Verfahren im Grunde um die
Argumente, die konkret zugelassenen Anwendungsgebiete unterteilen sich, es gibt therapeu-
tisch relevante Unterschiede und der dritte Hinweis von einer besonderen Schwere ist die
Frage, wie weit kiinftig ein Praparat von einem Unternehmen am Markt verfigbar ist, ja oder
nein. Frage: Wer von Ihnen méchte jetzt anfangen mit einer Stellungnahme? Meine Bitte ware
nur, lhre Stellungnahme jetzt nicht komplett zu wiederholen und vorzulesen, sondern, ja, eher
im Grunde ein Abstract daraus zu machen. Wer méchte beginnen von Ihnen? Keiner. — Herr
Hupfer, Sie haben das Wort.

Herr Dr. Hupfer (Novartis): Vielen Dank. Sehr geehrter Herr Vorsitzender, sehr geehrte Da-
men und Herren, vielen Dank fir die Einladung zu dieser mindlichen Anhérung. Ich méchte
uns nur noch einmal kurz vorstellen: Neben mir sitzt Herr Dr. Hufnagel, Rechtsanwalt, Spezi-
algebiet Patentrecht; ich, Stefan Hupfer, bin Medical Advisor bei Novartis Pharma, vertrete
also die medizinische Seite. Sie haben die Stellungnahme ja vorliegen, ich werde jetzt nicht
alles wiederholen. Wir méchten an dieser Stelle trotzdem noch einmal auf die zentralen Punkte
eingehen und dann einen aktuellen Einblick in die Patentsituation zum Exforge geben. Wir sind
der Meinung, dass unser Produkt Exforge aus medizinischen und aus patentrechtlichen Griin-
den von der Bildung der Festbetragsgruppe der Kombination von Angiotensin-II-Antagonisten
mit Calciumkanalblockern auszunehmen ist. Das méchten wir im Folgenden kurz begriinden.

Zunachst zu den medizinischen Griinden: Tatbestandliche Voraussetzung einer Festbetrags-
gruppenbildung der Stufe 3 ist nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V die therapeutisch ver-
gleichbare Wirkung der Arzneimittelkombinationen. Diese Voraussetzung ist jedoch im vorlie-
genden Fall aus folgenden Grinden nicht erflillt: Wie auch in unserer Stellungnahme ausge-
fuhrt, haben wir keine therapeutisch vergleichbare Wirkung, und es gibt auch therapeutisch
relevante Unterschiede zwischen den einzelnen Kombinationen. Zudem ist insbesondere die
Wirkstoffkombination Amlodipin/Valsartan von der Festbetragsgruppenbildung unserer Auffas-
sung nach zum jetzigen Zeitpunkt auszuschlieRen, da die derzeitigen generischen Anbieter
am Markt das Patent von Novartis verletzen. Wenn das Patent wie erwartet in seinem Rechts-
bestand bestéatigt wird, wirde das zu einem Marktriickzug der Anbieter generischer Amlodipin-
und Valsartan-Kombinationen fuihren. In der Folge wird Amlodipin/Valsartan ausschlie3lich
durch den Novartis-Konzern auf dem deutschen Markt vertrieben werden kdnnen, sodass we-
gen der therapeutisch relevanten Unterschiede zwischen Valsartan/Amlodipin und anderen
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Sartan-Amlodipin-Kombinationen die Leistungsanspriiche der GKV-Versicherten nur dann er-
fullt werden kdnnen, wenn das von Novartis vertriebene Arzneimittel Exforge aufzahlungsfrei
zum Festbetrag verfugbar ware. Aufgrund des schwebenden Rechtszustandes hinsichtlich der
kunftigen Marktverfigbarkeit generischer Amlodipin-Valsartan-Kombinationen regen wir des-
halb an, das Stellungnahmeverfahren zumindest bis zur Klarung der patentrechtlichen Situa-
tion auszusetzen. Da gerade der patentrechtliche Aspekt, denke ich, eine zentrale Rolle hat,
wurde ich hier auch noch einmal kurz an Herrn Hufnagel tGibergeben, der den aktuellen Stand
mitteilen kann.

Herr Vocking (stellv. Vorsitzender): Gut, Sie haben das Wort. Ich gehe jetzt nicht davon aus,
dass Sie erklaren, dass Sie diesen Streit verlieren werden. Nur die Frage: Was schatzen Sie
als Verfahrensdauer, wie lange wére die eigentlich?

Herr Dr. Hufnagel (Novartis): Das sage ich Ihnen gern, kann ich lhnen auch relativ genau
sagen in diesem Verfahren, weil in diesem Fall das Patent, das die Wirkstoffkombination Am-
lodipin plus Valsartan fir Bluthochdruck in der Fixdosiskombination schiitzt — Gber dieses Pa-
tent reden wir — Dieses Patent steht im Moment in Kraft. Es ist angegriffen durch Einspriiche
durch eine Reihe von Generika-Unternehmen vor dem Europaischen Patentamt. Die Ein-
spruchsverhandlung in der ersten Instanz wird stattfinden am 6. und 7. Dezember dieses Jah-
res, also in knapp fiinf Wochen. Ublicherweise ist es so, dass im unmittelbaren Anschluss an
die mundliche Verhandlung beim Europaischen Patentamt auch die Entscheidung verkindet
wird, sodass wir damit rechnen, dass wir am 6. oder 7. Dezember wissen, ob das Patent durch
das Européaische Patentamt in erster Instanz aufrechterhalten wird, ja oder nein. Das ist dann
auch die unmittelbare Go/No Go-Entscheidung fir die Frage, ob generische Anbieter in
Deutschland auf dem Markt bleiben kdnnen oder nicht.

Ich darf kurz die aktuelle Situation zusammenfassen, das lasst sich relativ leicht tun: Novartis
hat gegen alle generischen Wettbewerber, die auf den Markt gekommen sind — das sind die
Firmen Betapharm, ABZ Pharma und Ratiopharm — Anfang dieses Jahres einstweilige Verfi-
gungsverfahren angestrengt. Gegen Betapharm hat das Landgericht Minchen | ohne mindli-
che Verhandlung eine einstweilige Verfligung erlassen, in der Betapharm der Vertrieb der ge-
nerischen Wirkstoffkombination untersagt worden ist. Diese einstweilige Verfligung steht nach
wie vor in Kraft; sie ist von Betapharm nicht angegriffen worden. In einem parallelen Verfahren,
auch im Fruhjahr dieses Jahres, ist vor dem Landgericht Disseldorf das generische Praparat
von ABZ Pharma sowie das Praparat von Ratiopharm angegriffen worden. Auf miindliche Ver-
handlung vor dem Landgericht Disseldorf, Patentstreitkammer, ist in der ersten Instanz keine
einstweilige Verfigung ergangen. Das Landgericht Disseldorf war insoweit nicht davon tber-
zeugt, dass das Patent rechtsbestéandig sein wirde. Hiergegen hat Novartis sofort Berufung
eingelegt zum Oberlandesgericht Dusseldorf. Vor dem Oberlandesgericht Diisseldorf haben
wir in der letzten Woche, am 2. November, mindlich verhandelt. Das Oberlandesgericht Dis-
seldorf hat in der miindlichen Verhandlung zu erkennen gegeben, dass es die Auffassung des
Landgerichts nicht teilt. Das Oberlandesgericht ist der Auffassung, dass das Patent wohl
rechtsbestandig sein wird. Gleichzeitig hat das Oberlandesgericht Disseldorf aber sinnvoller-
weise die Entscheidung in diesem einstweiligen Verfigungsverfahren bis nach der Entschei-
dung des Européaischen Patentamts zuriickgestellt; das Oberlandesgericht Dusseldorf wird
seine Entscheidung entsprechend am 20. Dezember 2017 verkinden.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Herr Hufnagel, das war aber jetzt Disseldorf, aber
noch nicht Hauptsacheverfahren, sondern im Grunde genommen nur einstweiliger Rechts-
schutz, oder?
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Herr Dr. Hufnagel (Novartis): In beiden Verfahren, sowohl Minchen als auch Diisseldorf,
geht es ausschlieR3lich um einstweiligen Rechtsschutz; es gibt in beiden Verfahren auch keine
anhangigen Hauptsachen. Es ist ja nicht undblich im Arzneimittelbereich, dass diese Rechts-
streitigkeiten oft dann auch im einstweiligen Rechtsschutz endgultig entschieden werden, denn
wenn da dann die Entscheidung gefallen ist, ist es meistens so, dass sich dann ein Haupt-
sacheverfahren nicht anschlie3t; nicht in allen Fallen, aber oft.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Nur eine Frage: Was beansprucht Novartis, ein
Wirkstoffpatent oder was ist das? Oder: welcher Patentcharakter?

Herr Dr. Hufnagel (Novartis): Das ist eine gute Frage. Zentral ist es gerichtet auf die Wirk-
stoffkombination, es ist aber kein reines Wirkstoffpatent. Das Patent ist charakterisiert im
Grunde durch drei begrenzende Elemente: das eine ist das Wirkstoffelement, die Kombination
Valsartan plus Amlodipin, das zweite ist die Indikation zur Behandlung von Bluthochdruck und
das dritte ist die Formulierung in Form einer Fixdosiskombination. Das ist eine etwas unge-
wohnliche Formulierung, aber gemeint ist damit die Kombinationszusammensetzung in einer
gemeinsamen Darreichungsform. Das ist Gegenstand des Patents, bedeutet aber de facto, da
diese Arzneimittel in dieser Wirkstoffkombination nur in diesem Indikationsbereich verwendet
werden, dass der Schutzbereich generischen Wettbewerb ausschlief3t.

Herr Muller: Kénnen Sie noch einmal erlautern, warum Sie in der Indikation Hypertonie nicht
ein gemeinsames Anwendungsgebiet der Festbetragsmitglieder sehen?

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Herr Hupfer.

Herr Dr. Hupfer (Novartis): Ich denke, man muss hier noch einmal unterscheiden zwischen
der Indikation an sich und dem Anwendungsgebiet. Wir haben eben unterschiedliche Anwen-
dungsgebiete auf der einen Seite fur Losartan und Candesartan, die eine Substitutionszulas-
sung haben, das heil3t, wenn der Patient mit den entsprechenden Einzelsubstanzen in freier
Kombination kontrolliert ist, kann die Fixdosiskombination gegeben werden, wahrend aus un-
serer Sicht Valsartan, Olmesartan und Telmisartan ein Eskalationsanwendungsgebiet haben;
also wenn der Patient auf Amlodipin alleine bzw. Olmesartan alleine nicht kontrolliert wird,
dann kann eben die Fixdosiskombination als Eskalation gegeben werden.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Herr Mdiller.

Herr Miller: Das war jetzt alles, oder? Also Sie begriinden das ausschlieRlich auf dieser Tat-
sache der unterschiedlichen Formulierung der Zulassungsanwendungsgebiete unter 4.1.

Herr Dr. Hupfer (Novartis): Genau. Wie gesagt, unter 4.1 ist das Anwendungsgebiet unter-
schiedlich formuliert, dem liegen naturlich dann die unterschiedlichen Zulassungsstudien zu-
grunde. Insofern unterscheidet sich aus unserer Sicht das Anwendungsgebiet fir diese zwei
Gruppen von Kombinationen.

Herr Dr. Hupfer (Novartis): Okay, danke. Herr Haes, wollen Sie sich &uRern? — Sprechen ich
Ihren Namen jetzt richtig aus mit ,Has" oder mit ,Has"?

Herr Dr. Haes (Daiichi Sankyo): Jochen Haes.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Okay.

Herr Dr. Haes (Daiichi Sankyo): Vielen Dank, aber an dieser Stelle nicht.

Herr Dr. VOcking (stellv. Vorsitzender): Gibt es Fragen aus dem Gremium? Bemerkungen?

Ich schaue einmal in die Runde — keine. Dann kann ich insofern nur sagen, es gibt wohl keinen
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Anlass mehr, die Fragerunde allzu intensiv zu vertiefen. Ich glaube, wir brauchen jetzt nicht
mehr wie normal das formell zu machen, dass wir noch eine abschlieRende Stellungnahme
machen. Sie haben alles gesagt, wiederholt etc. pp. Wenn Sie sich noch einmal uf3ern wollen,
mache ich das gerne. Ich kann hier nur dazu sagen: Das, was Sie und insbesondere Herr
Hufnagel vorgetragen haben, mussen wir noch wirken lassen, betrachten, beurteilen, bewer-
ten, und dann kommen wir zu einer entsprechenden Entscheidung. Wenn Sie wollen, Herr
Hupfer, kdnnen Sie gerne noch einmal AbschlieRendes sagen, ansonsten wirde ich jedenfalls
zum Ende der Anhérung kommen.

Herr Dr. Hupfer (Novartis): Ich denke, im Rahmen der Kirze habe ich jetzt keine weiteren
Worte oder noch einmal etwas zu wiederholen.

Herr Dr. VOcking (stellv. Vorsitzender): Okay. Herr Haes, jetzt etwas?

Herr Dr. Haes (Daiichi Sankyo): Unser Angiotensin-ll-Hemmer Olmesartan unterliegt eben-
falls dem Unterlagenschutz. Wir haben dieses Verfahren zur Kenntnis genommen, vielen Dank
fur die Einladung heute. Unsere Stellungnahme bezog sich auf zwei Punkte, namlich die Frage
der Vergleichbarkeit, der Nachvollziehbarkeit der VergleichsgréRenbildung, da hatten wir
Probleme und konnten das nicht nachvollziehen. Insofern wiirden wir darum bitten, dass das
noch einmal, vielleicht auch schriftlich, dargelegt wird. Das andere ist die grundsétzliche Frage,
ob Parallelimporteure einbezogen werden sollen in die Bemessung der Vergleichsgrof3en; hier
sind wir skeptisch, da Parallelimporteure keine Vollabdeckung anstreben im deutschen Markt.
Im Ubrigen stehe ich fiir Ihre Fragen gerne zur Verfiigung. — Danke schon.

Herr Miller: Also Sie sind dann der Inhaber der Rechte fir Olmesartan?
Herr Dr. Hupfer (Novartis): Ja, das sind wir.

Herr Miller Kann ich Sie da noch einmal zu einer Stellungnahme befragen, die uns von No-
vartis vorliegt? — Und zwar hat uns Novartis mitgeteilt, dass Olmesartan ein erhdhtes Risiko
schwerwiegender Sprue-a&hnlicher Enteropathien verursacht. Kdnnen Sie das kommentieren?

Herr Dr. Haes (Daiichi Sankyo): Ich wiirde Sie bitten, das zu vertagen, ich hole dort gerne
noch einmal spezifisches Feedback unserer medizinischen Abteilung ein, bevor ich Ihnen da
etwas Falsches erzéhle.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Okay. Wie schnell kriegen wir eine Antwort? — Ein
Mann, ein Wort.

Herr Dr. Haes (Daiichi Sankyo): Nachste Woche?

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Okay also, wenn, dann bitte innerhalb von acht Ta-
gen, ja?

Herr Dr. Haes (Daiichi Sankyo): Gut.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Super, okay. — Noch weitere Bemerkungen? Dann
kann ich die Anh6rung schliel3en und bedanke mich dafir, dass Sie da waren, wiinsche einen
guten Heimweg. Sie werden von uns héren, aber ich hoffe erst, dass wir zunachst einmal
schnell etwas von Ihnen héren.

Herr Dr. Hufnagel (Novartis): Brauchen Sie noch Informationen dann tiber den Ausgang die-
ser Patentverfahren in den nachsten vier Wochen, Herr Vorsitzender?
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Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Informationen sind immer interessant. Ob sie nitz-
lich sind, ist etwas anderes, das kann ich Ihnen nicht so sagen, weil ich da den Entscheidungen
des Gremiums nicht vorgreife. Aber wir sind immer fur Informationen dankbar.

Herr Dr. Hufnagel (Novartis): Dann wirden wir Ihnen anbieten, selbstverstandlich Sie dar-
Uber unverzuglich zu informieren.

Herr Dr. Vocking (stellv. Vorsitzender): Gut, danke. — Dann schliel3e ich die Sitzung bzw.
diese Anhorung; die Sitzung schlief3e ich noch nicht, die schliel3e ich gleich.

Schluss der Anhdrung: 14.38 Uhr
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgelgt?bten'von:j Justi Veroffentlicht am Freitag, 2. Juni 2017
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 02.06.2017 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 9. Mai 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel des __Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 9. Mai 2017 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3 (Eingruppierung
Darreichungsform)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
— Festbetragsgruppenbildung
— Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in Stufe 3 (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-
versténdigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwlirfe 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 31. Mai 2017 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2 und Absatz 1a Satz 2 und 3
SGB V voraussetzen, dass fir den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein giltiges Wirkstoffpatent besteht.
Ein Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiur die Prifung dieser Vor-
aussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden
Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fir den Wirkstoff des betreffenden
Arzneimittels kein gultiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer
Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdrlcklich 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

4, Juli 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 Ent-
wrfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des G-BA.

Die Beschliisse und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.

Berlin, den 9. Mai 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemafl § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Wegelystrale 8
10623 Berlin

Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartner/in:
nach 8§ 91 Abs. 9S. 1 SGBV Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:

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

Internet:
www.g-ba.de

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Unser Zeichen:
hn/nr (2017-01)

Datum:
31. Mai 2017

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anla-
gen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2017-01

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 9. Mai 2017 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlagen IX
und X einzuleiten. Die Anlagen IX und X zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemal § 35 SGB V sollen wie folgt geandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
0 Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,
Gruppe 1, in Stufe 3 (Eingruppierung Darreichungsform)

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festbetragsgruppenbildung
o Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Calciumkanalblo-
ckern, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (15.04.2017 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 § 35 Absatz 2 SGB V erhalten Sie bis zum
4. Juli 2017

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht beriicksichtigt 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 - 52
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bitte begrinden 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, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grunden 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 zugéanglich gemacht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in 8§ 35 Absatz 1 Satz 3 Halbsatz 2
und Absatz 1a Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fur den Wirkstoff des betreffen-
den Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispa-
tent) schliefdt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fur die Prifung dieser Vo-
raussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten
Patents den einzureichenden Unterlagen beizufiigen. Anderenfalls muss davon ausge-
gangen werden, dass fur den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein gultiges
Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer
Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung auszuneh-
men, nicht besteht.

Ilhre Stellungnahme einschlieflich 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 0. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe

Mit freundlichen GriuRRen
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Gemeinsamer

B eS C h I U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Anlage X — Aktualisierung von VergleichsgréfR3en
Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten
mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in Stufe 3
nach 8 35 Abs. 1 SGB V

Vom 9. Mai 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Mai 2017 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie iiber 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. Die Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-II-
Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingeflgt:

LStufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe VergleichsgrofZen
und Vergleichsgrol3en:

Candesartan + Amlodipin 8,57 7,43
Amlodipin besilat

Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin 69,03 6,21
Amlodipin besilat

Losartan kalium
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Olmesartan + Amlodipin 24,14 6,18
Amlodipin besilat

Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin 66,67 6,96
Amlodipin besilat
Valsartan + Amlodipin 148,24 6,62

Amlodipin besilat

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten*

2. In Anlage X wird in dem Abschnitt ,Festbetragsgruppen mit Vergleichsgrofzenermittlung
nach 85 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO* entsprechend der alphabetischen
Reihenfolge die Angabe ,Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ eingeflgt.

Il. Die Anderungen der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 9. Mai 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr ag eﬂ 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

Anlage X — Aktualisierung von Vergleichsgréf3en
Kombinationen von Angiotensin-II-Antagonisten
mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in Stufe 3
nach 8 35 Abs. 1 SGB V

Vom 9. Mai 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 Vergleichsgro3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Mai 2017 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Angiotensin-II-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1" in Stufe 3 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die folgende Festbetragsgruppe ,Kombinationen
von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1“ in Stufe 3 eingeflgt:

LStufe: 3

Wirkstoffgruppe: Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern

Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig

Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgrofzen
und Vergleichsgrol3en:

Candesartan + Amlodipin 8,57 7,43
Amlodipin besilat

Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin 69,03 6,21
Amlodipin besilat

Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin 24,14 6,18
Amlodipin besilat

Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin 66,67 6,96

Amlodipin besilat
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Valsartan + Amlodipin 148,24 6,62

Amlodipin besilat

Gruppenbeschreibung: abgeteilte orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten®

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind
den Tragenden Grinden als Anlage beigefigt.

Danach erweisen sich die in die vorliegende Festbetragsgruppe einbezogenen Wirkstoffe als
therapeutisch vergleichbar. Das gemeinsame Anwendungsgebiet, aus dem sich die
therapeutische Vergleichbarkeit ergibt, ist die Behandlung der essenziellen Hypertonie.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrédnkt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfiigung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Ruckschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel dber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Nach 4. Kapitel 8§ 29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO)
ist als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des 835 Abs.1 Satzb5 SGBYV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
Maf3gabe der in 8 5 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmt.

Nach § 43 Arzneimittel-Richtlinie sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss ermittelten
VergleichsgrofRen auf der Grundlage der Verordnungsdaten nach 8 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V
gemal § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V zu aktualisieren. Daher wird die Anlage X der Arzneimittel-
Richtlinie unter der einschlagigen Methodik zur Ermittlung der Vergleichsgréf3e (Anlage | zum
4. Kapitel der VerfO) um die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von Angiotensin-II-
Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1" ergénzt

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Neubildung
von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 21. April 2017 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 9. Mai
2017 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens beraten und nach
1. Kapitel 810 Abs.1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG .

Nutzenbewertung 21.04.2017 | Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Bgrat'ung, Konsentierung und Beschlussfassur}g zur
o 09.05.2017 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX und X

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 § 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
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuftigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefligt 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 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 werden die entsprechenden Entwiirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der
Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Jagerstral3e 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Biotechnologie-Industrie-Organisation Am Weidendamm 1la 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

Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
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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 Schliiter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 Zirich

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 9. Mai 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage
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Vergleichsgréflie nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Gruppe 1
Calciumkanalblockern

Wirkstoffe

Candesartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

Valsartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten *

* 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),
veroffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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VergleichsgréfRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken der Kombinationspartner

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit Gruppe 1

Calciumkanalblockern
Wirkstoffe /-basen Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete

anteil in % wert Wirkstarken

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1 Wirk 2
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 5 mg 51,4 52 300,04 | 260,00
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 10 mg 0,0 1 5,77 10,00
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 5 mg 0,0 1 11,54 5,00
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 10 mg 48,6 49 565,46 | 490,00
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 5 mg 41,0 42 1926,54 | 210,00
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 10 mg 8,9 9 412,83 90,00
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 5 mg 35,0 36 3302,64 | 180,00
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 10 mg 15,0 16 1467,84 | 160,00
Olmesartan 15,99 mg + Amlodipin 5 mg 49,8 50 799,50 | 250,00
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 5 mg 27,0 28 895,16 | 140,00
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 10 mg 23,2 24 767,28 | 240,00
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 5 mg 2477 25 1000,00 | 125,00

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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VergleichsgréfRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoffe /-basen Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
anteil in % wert Wirkstarken

Wirk 1 + Wirk 2 Wirk 1 Wirk 2
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 10 mg 8,3 9 360,00 90,00
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 5 mg 36,5 37 2960,00| 185,00
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 10 mg 30,5 31 2480,00( 310,00
Valsartan 80 mg + Amlodipin 5 mg 14,2 15 1200,00| 75,00
Valsartan 160 mg + Amlodipin 5 mg 53,1 54 8640,00| 270,00
Valsartan 160 mg + Amlodipin 10 mg 32,7 33 5280,00| 330,00

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016

9 64




Vergleichsgrélie nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen VergleichsgroRe

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit

Calciumkanalblockern

Gruppe 1

Wirkstoffe Summe der Summe der VergleichsgroRe
gewichteten Gewichtungs- (VG)=
Wirkstarken werte Summe der
gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
Gewichtungswerte
Wirk 1 + Wirk 2 £ Wirk1 | £ Wirk 2 VG 1 VG 2
Candesartan + Amlodipin 882,81 765,00 103 8,57 7,43
Losartan + Amlodipin 7109,85 | 640,00 103 69,03 6,21
Olmesartan + Amlodipin 2461,94 630,00 102 24 .14 6,18
Telmisartan + Amlodipin 6800,00 | 710,00 102 66,67 6,96
Valsartan + Amlodipin 15120,00 675,00 102 148,24 6,62

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Tabelle: Ermittlung des Applikationsfaktors

Festbetragsgruppe:

gemeinsames Anwendungsgebiet:

VergleichsgroBe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern

essenzielle Hypertonie

Gruppe 1

singuldres Anwendungsgebiet: kein
Praparate im singularen Anwendungsgebiet: kein
Applikationsfrequenz Applikationsfrequenz Applikationsfaktor

Wirkstoff Indikationsbereiche (BfArM-Muster-/Referenztext) (Fachinformation) (APF)
Candesartan + Amlodipin essenzielle Hypertonie kein Muster-/Referenztext vorhanden 1 1

Losartan + Amlodipin essenzielle Hypertonie kein Muster-/Referenztext vorhanden 1 1
Olmesartan + Amlodipin essenzielle Hypertonie kein Muster-/Referenztext vorhanden 1 1
Telmisartan + Amlodipin essenzielle Hypertonie kein Muster-/Referenztext vorhanden 1 1
Valsartan + Amlodipin essenzielle Hypertonie kein Muster-/Referenztext vorhanden 1 1

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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VergleichsgréfRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 3

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit

Calciumkanalblockern

Gruppenbeschreibung:

Wirkstoffe

Candesartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Candesartan cilexetil

Losartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Losartan kalium

Olmesartan + Amlodipin

Amlodipin besilat
Olmesartan medoxomil

Telmisartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

Valsartan + Amlodipin
Amlodipin besilat

verschreibungspflichtig
abgeteilte orale Darreichungsformen

Filmtabletten, Hartkapseln, Tabletten *

Gruppe 1

Vergleichsgrofen

8,57

69,03

24,14

66,67

148,24

7,43

6,21

6,18

6,96

6,62

* 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),

veroffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Vergleichsgréflie nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern

VG 1
VG 2
WVG

Wi

Wirkstoffkombinationen

Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 5 mg
Candesartan 5,77 mg + Amlodipin 10 mg
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 5 mg
Candesartan 11,54 mg + Amlodipin 10 mg
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 5 mg
Losartan 45,87 mg + Amlodipin 10 mg
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 5 mg
Losartan 91,74 mg + Amlodipin 10 mg
Olmesartan 15,99 mg + Amlodipin 5 mg
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 5 mg
Olmesartan 31,97 mg + Amlodipin 10 mg
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 5 mg
Telmisartan 40 mg + Amlodipin 10 mg
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 5 mg
Telmisartan 80 mg + Amlodipin 10 mg

Valsartan 80 mg + Amlodipin 5 mg

= Vergleichsgrofie des Wirkstoffes 1
= Vergleichsgrofie des Wirkstoffes 2
= WirkstarkenvergleichsgroRe fiir jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

WVG = Zi

VG 1

8,57
8,57
8,57
8,57
69,03
69,03
69,03
69,03
24,14
2414
24,14
66,67
66,67
66,67
66,67
148,24

= Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
VG; = VergleichsgroRe fiir den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Gruppe 1
VG 2 WVG
7,43 1,35
7,43 2,02
7,43 2,02
7,43 2,69
6,21 1,47
6,21 2,27
6,21 2,13
6,21 2,94
6,18 1,47
6,18 2,13
6,18 2,94
6,96 1,32
6,96 2,04
6,96 1,92
6,96 2,64
6,62 1,29

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Vergleichsgréflie nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Wirkstoffkombinationen VG 1 VG 2 WVG
Valsartan 160 mg + Amlodipin 5 mg 148,24 6,62 1,83
Valsartan 160 mg + Amlodipin 10 mg 148,24 6,62 2,59

VG 1 = VergleichsgrolRe des Wirkstoffes 1
VG 2 = VergleichsgrolRe des Wirkstoffes 2
WVG = WirkstarkenvergleichsgroRe fiir jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

WVG = Zi

W; = Einzelwirkstarke des i-ten Wirkstoffes der Wirkstoffkombination
VG; = VergleichsgroRe fiir den i-ten Wirkstoff der jeweiligen Wirkstoffkombination

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016



VergleichsgroRe nach § 5 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Anwendungsgebiete

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit

Festbetragsgruppe: Calciumkanalblockern Gruppe 1
gemeinsames Anwendungsgebiet: essenzielle Hypertonie

singuldres Anwendungsgebiet: kein

Praparate im singuldaren Anwendungsgebiet: kein

Wirkstoff essenzielle Hypertonie

Candesartan + Amlodipin X

Losartan + Amlodipin X

Olmesartan + Amlodipin X

Telmisartan + Amlodipin X

Valsartan + Amlodipin X

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Wirkstérke (wvg) 1,29 1,29 1,32 1,35
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABL KAPS
PackungsgréRe 28 56 98 28 98 28 56 98 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (CSAM) 0,02 0,00 100,00 27,29 32,37 39,88
CANDESART AMLO KLINGE (CSAM) 0,00| 100,00 27,29 32,37 39,85
CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,29 3,98| 100,00

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0,51 0,04 96,02

OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 95,98

OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1,45 0,11 70,34

OLMESART AMLO EMRA SANKYO (OSAM) 2,42 0,19 70,23

OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1,33 0,10 70,04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (OSAM) 0,46 0,04 69,94

OLMESART AMLO GERKE SANKYO (OSAM) 0,67 0,05 69,90

OLMESART AMLO KOHL SANKYO (OSAM) 3,33 0,26 69,85

OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM) 1,24 0,10 69,59

OLMESART AMLO ORI SANKYO (OSAM) 6,42 0,50 69,49

OLMESART AMLO SANKYO (OSAM) 229,97 17,84 69,00

TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 1,18 0,09 51,16

TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,11 0,01 51,06

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5,23 0,41 51,06

TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 3,00 0,23 50,65 35,01 54,76 87,61
TELMISART AMLO BI (TSAM) 38,47 2,98 50,42 38,60 60,02 92,97
TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,08 0,01 47,43 85,19
TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 3,29 0,26 47,43

TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 4,75 0,37 47,17

TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,21 0,02 46,80

TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79

TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0,56 0,04 46,79

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74 84,80
TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20 84,72
TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 0,38 46,15 84,81
VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 45,76

VALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 45,76 36,01 54,61 82,92

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,04 0,00 45,76

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS  (VSAM) 0,28 0,02 45,75

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3,57 0,28 45,73

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13,62 1,06 45,45 100,50

VALSART AMLO BB NOVARTIS (VSAM) 0,21 0,02 44,40

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11,52 0,89 44,38 64,24 100,45

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 0,15 43,49

VALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 2,98 0,23 43,33 38,03 100,57

VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 9,17 0,71 43,10 39,64 93,17

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 48,39 3,75 42,39

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33,02 2,56 38,64 100,57

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 0,18 36,07 100,32

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS (VSAM) 1,77 0,14 35,89

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 35,76

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS (VSAM) 1,16 0,09 35,75 94,94

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39,79 3,09 35,66 64,25 100,57

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6,79 0,53 32,57 100,44

VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 392,47 30,45 32,05 40,01 103,65 40,01 103,65

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)



Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 1,29 1,29 1,32 1,35
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABL KAPS
Packungsgrofie 28 56 98 28 98 28 56 98 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 20,62 1,60 1,60 100,50

VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00 36,01 54,61 82,92

Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 2,32 0,98 58,27 1,01 21,22 0,30 0,53 16,34 0,00
Anteilswerte (%) 0,18 0,08 4,52 0,08 1,65 0,02 0,04 1,27 0,00 0,00 0,00
Abkirzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

FTBL
KAPS
TABL

Filmtabletten

Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln

Tabletten

CSAM
LSAM
OSAM
TSAM
VSAM

Candesartan + Amlodipin
Losartan + Amlodipin
Olmesartan + Amlodipin
Telmisartan + Amlodipin
Valsartan + Amlodipin

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 1,35 1,47 1,83
Darreichungsform TABL FTBL FTBL
PackungsgréRe 28 56 98 28 30 56 60 98 100 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (CSAM) 0,02 0,00| 100,00

CANDESART AMLO KLINGE (CSAM) 0,00| 100,00

CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,29 3,98| 100,00 27,29 32,37 39,88

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0,51 0,04 96,02 21,48 31,62 46,39

OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 95,98 40,01 66,21 103,65

OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1,45 0,11 70,34

OLMESART AMLO EMRA SANKYO (OSAM) 2,42 0,19 70,23

OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1,33 0,10 70,04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (OSAM) 0,46 0,04 69,94 103,61

OLMESART AMLO GERKE SANKYO (OSAM) 0,67 0,05 69,90

OLMESART AMLO KOHL SANKYO (OSAM) 3,33 0,26 69,85

OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM) 1,24 0,10 69,59 103,64

OLMESART AMLO ORI SANKYO (OSAM) 6,42 0,50 69,49 39,53 65,66 103,64

OLMESART AMLO SANKYO (OSAM) 229,97 17,84 69,00 40,01 66,21 103,65

TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 1,18 0,09 51,16

TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,11 0,01 51,06

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5,23 0,41 51,06

TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 3,00 0,23 50,65

TELMISART AMLO BI (TSAM) 38,47 2,98 50,42

TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,08 0,01 47,43

TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 3,29 0,26 47,43

TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 4,75 0,37 47,17

TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,21 0,02 46,80

TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79

TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0,56 0,04 46,79

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74

TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20

TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 0,38 46,15

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 45,76 121,09
VALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 45,76 43,34 63,95 98,16
VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,04 0,00 45,76 46,66 118,98
VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS  (VSAM) 0,28 0,02 45,75

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3,57 0,28 45,73 122,65
VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13,62 1,06 45,45 46,72 75,21 118,99
VALSART AMLO BB NOVARTIS (VSAM) 0,21 0,02 44,40

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11,52 0,89 44,38 46,67 75,18 121,40
VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 0,15 43,49 118,98
VALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 2,98 0,23 43,33 46,73 75,24 119,06
VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 9,17 0,71 43,10 46,65 121,13
VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 48,39 3,75 42,39 46,73 75,24 121,45
VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33,02 2,56 38,64 121,45
VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 0,18 36,07 121,11
VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS (VSAM) 1,77 0,14 35,89 119,02
VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 35,76 118,98
VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS (VSAM) 1,16 0,09 35,75 112,22
VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39,79 3,09 35,66 46,74 75,24 121,98
VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6,79 0,53 32,57 121,12
VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 392,47 30,45 32,05 48,16 122,72
GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 1,35 1,47 1,83
Darreichungsform TABL FTBL FTBL
Packungsgrofie 28 56 98 28 30 56 60 98 100 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 20,62 1,60 1,60 122,68
VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00 43,34 63,95 98,16
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 1,71 3,03 21,61 6,69 0,03 11,22 0,04 270,04 0,14 4,84 3,70 230,92
Anteilswerte (%) 0,13 0,23 1,68 0,52 0,00 0,87 0,00 20,95 0,01 0,38 0,29 17,91
Abklrzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten OSAM Olmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 1,83 1,92 2,02 2,02
Darreichungsform FTBL1 TABL KAPS KAPS1
PackungsgréRe 28 98 28 56 98 28 56 98 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (CSAM) 0,02 0,00 100,00 27,69 33,07 44,26 28,54 34,88 41,04
CANDESART AMLO KLINGE (CSAM) 0,00| 100,00 27,69 33,07 40,79 28,54 34,88 44,02
CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,29 3,98| 100,00

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0,51 0,04 96,02

OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 95,98

OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1,45 0,11 70,34

OLMESART AMLO EMRA SANKYO (OSAM) 2,42 0,19 70,23

OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1,33 0,10 70,04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (OSAM) 0,46 0,04 69,94

OLMESART AMLO GERKE SANKYO (OSAM) 0,67 0,05 69,90

OLMESART AMLO KOHL SANKYO (OSAM) 3,33 0,26 69,85

OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM) 1,24 0,10 69,59

OLMESART AMLO ORI SANKYO (OSAM) 6,42 0,50 69,49

OLMESART AMLO SANKYO (OSAM) 229,97 17,84 69,00

TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 1,18 0,09 51,16 88,45
TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,11 0,01 51,06

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5,23 0,41 51,06 36,38 88,44
TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 3,00 0,23 50,65 89,70
TELMISART AMLO BI (TSAM) 38,47 2,98 50,42 42,84 67,58 105,61
TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,08 0,01 47,43 98,67
TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 3,29 0,26 47,43 40,95 57,33 89,71
TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 4,75 0,37 47,17 57,32 89,71
TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,21 0,02 46,80 89,75
TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79 88,43
TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0,56 0,04 46,79 88,46
TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74 57,33 89,71
TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20 88,11
TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 0,38 46,15 89,71
VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 45,76

VALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 45,76

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,04 0,00 45,76 118,98

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS  (VSAM) 0,28 0,02 45,75

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3,57 0,28 45,73

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13,62 1,06 45,45 119,00

VALSART AMLO BB NOVARTIS (VSAM) 0,21 0,02 44,40

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11,52 0,89 44,38

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 0,15 43,49

VALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 2,98 0,23 43,33 41,84 118,98

VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 9,17 0,71 43,10 48,10 121,03

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 48,39 3,75 42,39 120,34

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33,02 2,56 38,64 119,04

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 0,18 36,07

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS (VSAM) 1,77 0,14 35,89 119,02

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 35,76

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS (VSAM) 1,16 0,09 35,75

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39,79 3,09 35,66 119,04

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6,79 0,53 32,57

VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 392,47 30,45 32,05 48,16 122,72

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 1,83 1,92 2,02 2,02
Darreichungsform FTBL1 TABL KAPS KAPS1
Packungsgrofie 28 98 28 56 98 28 56 98 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 20,62 1,60 1,60 119,04
VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 2,22 71,34 0,39 0,73 24,25 0,01 0,00
Anteilswerte (%) 0,17 5,53 0,03 0,06 1,88 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Abklrzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten OSAM Olmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 2,04 2,13 2,27
Darreichungsform TABL FTBL FTBL
PackungsgréRe 28 56 98 28 30 56 60 98 100 30 60 100
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (CSAM) 0,02 0,00| 100,00

CANDESART AMLO KLINGE (CSAM) 0,00| 100,00

CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,29 3,98| 100,00

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0,51 0,04 96,02 24,00 36,68 55,23 22,21 32,24 48,39
OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 95,98 48,16 77,54 122,72
OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1,45 0,11 70,34 73,83 104,37
OLMESART AMLO EMRA SANKYO (OSAM) 2,42 0,19 70,23 46,76 74,21 105,42
OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1,33 0,10 70,04 105,71
OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (OSAM) 0,46 0,04 69,94

OLMESART AMLO GERKE SANKYO (OSAM) 0,67 0,05 69,90 105,36
OLMESART AMLO KOHL SANKYO (OSAM) 3,33 0,26 69,85 46,76 74,21 106,83
OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM) 1,24 0,10 69,59 105,37
OLMESART AMLO ORI SANKYO (OSAM) 6,42 0,50 69,49 105,42
OLMESART AMLO SANKYO (OSAM) 229,97 17,84 69,00 48,16 77,54 122,72
TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 1,18 0,09 51,16

TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,11 0,01 51,06

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5,23 0,41 51,06

TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 3,00 0,23 50,65 90,50

TELMISART AMLO BI (TSAM) 38,47 2,98 50,42 38,60 60,02 92,97

TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,08 0,01 47,43 87,64

TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 3,29 0,26 47,43

TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 4,75 0,37 47,17 90,51

TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,21 0,02 46,80

TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79

TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0,56 0,04 46,79

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74 90,51

TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20

TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 0,38 46,15 90,51

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 45,76

VALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 45,76

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,04 0,00 45,76

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS  (VSAM) 0,28 0,02 45,75

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3,57 0,28 45,73

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13,62 1,06 45,45

VALSART AMLO BB NOVARTIS (VSAM) 0,21 0,02 44,40

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11,52 0,89 44,38

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 0,15 43,49

VALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 2,98 0,23 43,33

VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 9,17 0,71 43,10

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 48,39 3,75 42,39

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33,02 2,56 38,64

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 0,18 36,07

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS (VSAM) 1,77 0,14 35,89

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 35,76

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS (VSAM) 1,16 0,09 35,75

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39,79 3,09 35,66

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6,79 0,53 32,57

VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 392,47 30,45 32,05

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1

Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 2,04 2,13 2,27
Darreichungsform TABL FTBL FTBL
Packungsgrofie 28 56 98 28 30 56 60 98 100 30 60 100
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 20,62 1,60 1,60
VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 0,08 0,24 5,45 343 0,02 0,04 146,66 0,11 0,00 0,01 0,03
Anteilswerte (%) 0,01 0,02 0,42 0,27 0,00 0,00 11,38 0,01 0,00 0,00 0,00
Abklrzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten OSAM Olmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)

23

78



Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 2,59 2,59 2,64 2,69
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABL KAPS
PackungsgréRe 28 56 98 28 98 28 56 98 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (CSAM) 0,02 0,00 100,00 28,94 35,58 45,41
CANDESART AMLO KLINGE (CSAM) 0,00| 100,00 28,94 35,58 45,18
CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,29 3,98| 100,00

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0,51 0,04 96,02

OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 95,98

OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1,45 0,11 70,34

OLMESART AMLO EMRA SANKYO (OSAM) 2,42 0,19 70,23

OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1,33 0,10 70,04

OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (OSAM) 0,46 0,04 69,94

OLMESART AMLO GERKE SANKYO (OSAM) 0,67 0,05 69,90

OLMESART AMLO KOHL SANKYO (OSAM) 3,33 0,26 69,85

OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM) 1,24 0,10 69,59

OLMESART AMLO ORI SANKYO (OSAM) 6,42 0,50 69,49

OLMESART AMLO SANKYO (OSAM) 229,97 17,84 69,00

TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 1,18 0,09 51,16 88,49

TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,11 0,01 51,06 88,32

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5,23 0,41 51,06 88,43

TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 3,00 0,23 50,65 89,25

TELMISART AMLO BI (TSAM) 38,47 2,98 50,42 42,84 67,58 105,61

TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,08 0,01 47,43 89,73

TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 3,29 0,26 47,43 40,95 61,33 89,62

TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 4,75 0,37 47,17 57,32 89,62

TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,21 0,02 46,80 89,50

TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79 88,43

TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0,56 0,04 46,79 89,19

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74 57,32 89,62

TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20 88,11

TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 0,38 46,15 89,37

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 45,76 124,06

VALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 45,76 43,97 65,14 99,70

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,04 0,00 45,76 46,66 120,77 120,00

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS  (VSAM) 0,28 0,02 45,75 120,01

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3,57 0,28 45,73 124,14

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13,62 1,06 45,45 47,43 76,64 120,92 120,77

VALSART AMLO BB NOVARTIS (VSAM) 0,21 0,02 44,40 120,01

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11,52 0,89 44,38 46,67 76,62 124,09 46,62 119,93

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 0,15 43,49 120,80

VALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 2,98 0,23 43,33 46,74 75,24 120,89 45,15 120,77

VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 9,17 0,71 43,10 46,72 124,08 48,62 120,75

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 48,39 3,75 42,39 47,43 76,64 124,13 120,92

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33,02 2,56 38,64 76,64 124,13 120,92

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 0,18 36,07 124,03

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS (VSAM) 1,77 0,14 35,89 120,42

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 35,76 120,80

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS (VSAM) 1,16 0,09 35,75 113,95

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39,79 3,09 35,66 47,43 76,64 124,14 120,92

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6,79 0,53 32,57 120,75

VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 392,47 30,45 32,05 48,86 124,63 48,86 124,63

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 2,59 2,59 2,64 2,69
Darreichungsform FTBL FTBL1 TABL KAPS
Packungsgrofie 28 56 98 28 98 28 56 98 28 56 98
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 20,62 1,60 1,60 120,81 120,90
VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00 43,97 65,14 99,70
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 2,64 1,88 161,98 0,80 25,80 0,26 0,66 20,31 0,00
Anteilswerte (%) 0,20 0,15 12,57 0,06 2,00 0,02 0,05 1,58 0,00 0,00 0,00
Abklrzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten OSAM Olmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Preistibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)
Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 2,69 2,94

Darreichungsform TABL FTBL

PackungsgréRe 28 56 98 28 30 56 60 98 100
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.

CANDESART AMLO HEXAL (CSAM) 0,02 0,00| 100,00

CANDESART AMLO KLINGE (CSAM) 0,00| 100,00

CANDESART AMLO UCB (CSAM) 51,29 3,98| 100,00 28,94 35,58 45,41

LOSART AMLO TAD (LSAM) 0,51 0,04 96,02 24,74 37,31 57,23
OLMESART AMLO BC (OSAM) 330,54 25,64 95,98 48,86 78,94 124,63
OLMESART AMLO BERAG SANKYO (OSAM) 1,45 0,11 70,34 76,16 106,56
OLMESART AMLO EMRA SANKYO (OSAM) 2,42 0,19 70,23 47,39 76,40 108,59
OLMESART AMLO EURIM SANKYO (OSAM) 1,33 0,10 70,04 108,73
OLMESART AMLO EUROPEAN SANKYO (OSAM) 0,46 0,04 69,94

OLMESART AMLO GERKE SANKYO (OSAM) 0,67 0,05 69,90 108,71
OLMESART AMLO KOHL SANKYO (OSAM) 3,33 0,26 69,85 47,39 76,40 108,73
OLMESART AMLO MILIN SANKYO (OSAM) 1,24 0,10 69,59 106,59
OLMESART AMLO ORI SANKYO (OSAM) 6,42 0,50 69,49 106,56
OLMESART AMLO SANKYO (OSAM) 229,97 17,84 69,00 48,86 78,94 124,63
TELMISART AMLO 2CARE4 BI (TSAM) 1,18 0,09 51,16

TELMISART AMLO ABACUS BI (TSAM) 0,11 0,01 51,06

TELMISART AMLO ACA BI (TSAM) 5,23 0,41 51,06

TELMISART AMLO AXICORP BI (TSAM) 3,00 0,23 50,65

TELMISART AMLO BI (TSAM) 38,47 2,98 50,42

TELMISART AMLO CC BI (TSAM) 0,08 0,01 47,43

TELMISART AMLO EMRA BI (TSAM) 3,29 0,26 47,43

TELMISART AMLO EURIM BI (TSAM) 4,75 0,37 47,17

TELMISART AMLO EUROPHAR BI (TSAM) 0,21 0,02 46,80

TELMISART AMLO FDPHARMA BI (TSAM) 0,00 46,79

TELMISART AMLO GERKE BI (TSAM) 0,56 0,04 46,79

TELMISART AMLO KOHL BI (TSAM) 6,98 0,54 46,74

TELMISART AMLO MEDICO BI (TSAM) 0,71 0,05 46,20

TELMISART AMLO ORI BI (TSAM) 4,96 0,38 46,15

VALSART AMLO ABACUS NOVARTIS (VSAM) 0,09 0,01 45,76

VALSART AMLO ABZ (VSAM) 0,00 45,76

VALSART AMLO ACA NOVARTIS (VSAM) 0,04 0,00 45,76

VALSART AMLO ADEQUA NOVARTIS  (VSAM) 0,28 0,02 45,75

VALSART AMLO ADL NOVARTIS (VSAM) 3,57 0,28 45,73

VALSART AMLO AXICORP NOVARTIS  (VSAM) 13,62 1,06 45,45

VALSART AMLO BB NOVARTIS (VSAM) 0,21 0,02 44,40

VALSART AMLO BERAG NOVARTIS (VSAM) 11,52 0,89 44,38

VALSART AMLO BR NOVARTIS (VSAM) 2,00 0,15 43,49

VALSART AMLO CC NOVARTIS (VSAM) 2,98 0,23 43,33

VALSART AMLO DOC NOVARTIS (VSAM) 9,17 0,71 43,10

VALSART AMLO EMRA NOVARTIS (VSAM) 48,39 3,75 42,39

VALSART AMLO EURIM NOVARTIS (VSAM) 33,02 2,56 38,64

VALSART AMLO EUROPEAN NOVARTIS (VSAM) 2,32 0,18 36,07

VALSART AMLO FDPHARMA NOVARTIS (VSAM) 1,77 0,14 35,89

VALSART AMLO GERKE NOVARTIS (VSAM) 0,11 0,01 35,76

VALSART AMLO HAEMATO NOVARTIS (VSAM) 1,16 0,09 35,75

VALSART AMLO KOHL NOVARTIS (VSAM) 39,79 3,09 35,66

VALSART AMLO MILIN NOVARTIS (VSAM) 6,79 0,53 32,57

VALSART AMLO NOVARTIS (VSAM) 392,47 30,45 32,05
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Preisiibersicht zu Festbetragsgruppe Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 1.289,1 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 141,8

Wirkstérke (wvg) 2,69 2,94
Darreichungsform TABL FTBL
Packungsgrofie 28 56 98 28 30 56 60 98 100
Praparat Voin Tsd  %isol. %kum.
VALSART AMLO ORI NOVARTIS (VSAM) 20,62 1,60 1,60
VALSART AMLO RATIO (VSAM) 0,00 0,00
Summen (Vo in Tsd.) 1.289,08 1,60 3,05 20,29 2,34 0,01 4,79 0,02 126,78 0,05
Anteilswerte (%) 0,12 0,24 1,57 0,18 0,00 0,37 0,00 9,84 0,00
Abklrzungen: Darreichungsformen Kiirzel Langform Wirkstoffe Kurzel Langform
FTBL Filmtabletten CSAM Candesartan + Amlodipin
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln LSAM Losartan + Amlodipin
TABL Tabletten OSAM Olmesartan + Amlodipin
TSAM Telmisartan + Amlodipin
VSAM Valsartan + Amlodipin

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2017 (AVP)
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

Fir 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, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir 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
SO: 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 Ernahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernéhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney.org/professionals/dogi/doqgi/nut_a19.htmi
5 [AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung
[Hier Angabe Verfahrensnummer]
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

"Arzneimittel"

) ) Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin WegelystralRe 8

10623 Berlin
Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartner/in:
nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2017-01)

Datum:
17. Oktober 2017

Sachverstandigen-Anhorung geman § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach 8 91 Abs. 9 Satz1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stel-
lungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anlagen IX und X bezuglich der

Festbetragsgruppenbildung
- Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Calciumkanalblockern,
Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)

eine mundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:

am 6. November 2017
um 14:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

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- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kdin 85



Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhorung kénnen fur jeden miundlich Stellungnahmeberechtigten héchstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 30. Oktober 2017 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de)
mit, ob Sie an der mindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall
bitte auch die teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fur die Teilnahme an der mundlichen Anhorung ist die Abgabe einer voll-
standig ausgefiliten Offenlegungserklarung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe
zweimalig im dafur vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mundlichen Anhérung vorzulegen.

Die mundliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht moéglich. Bitte beachten Sie, dass die mundli-
che Anhorung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfiihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeftigt.

Fur Rickfragen stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grif3en
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