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A. Tragende Griinde 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 Nr. 6 SGB V, fur 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 che-
misch 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-
Ben.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
.Levetiracetam, Gruppe 2" in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fiir eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V erfiillt.

Nach § 35 Absatz 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstéandigen 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 Durchfihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemaf § 91 Absatz 9
SGB V eine mundliche Anhdrung anberaumt. Von ihnrem Recht zur mindlichen Stellungnahme
haben die Stellungnahmeberechtigten keinen Gebrauch gemacht.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam,
Gruppe 2" in Stufe 1 eingeflgt.

»Stufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: flussige orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: L6sung zum Einnehmen*

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



Alle von der Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Levetiracetam, wobei keine hinreichenden Belege flr unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 5 SGB V wird fur die vorlie-
gende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemal 4. Kapitel 8 18 Satz 1 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit be-
stimmt.

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 12. Juni 2017 tber die Neubildung der betreffenden Festbe-
tragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Juli 2017
die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der Fest-
betragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 VerfO die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die fir den 5. Marz 2018 anberaumte mindliche Anhérung entfiel, da der angemeldete phar-
mazeutische Unternehmer auf sein Recht zur mindlichen Stellungnahme verzichtet hat.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Unter-
ausschusses am 10. April 2018 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG . .

Nutzenbewertung 12.06.2017 | Beratung tber Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur

Arzneimittel 11.07.2017 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich

der Anderung der AM-RL in Anlage IX

Untergu_sschuss 10.10.2017 | Information Uber eingegangene Stellungnahmen

Arzneimittel

AG Beratung tber Auswertung des schriftlichen Stellung-

15.01.2018

Nutzenbewertung nahmeverfahrens

Unterausschuss Beratung tUber Auswertung der schriftlichen Stellung-
- 06.02.2018 L - .

Arzneimittel nahmen und Terminierung der mindlichen Anhdrung




Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Untergu__c,schuss 05.03.2018 | Mundlichen Anhérung (entfallen)

Arzneimittel

Unterausschuss .

Arzneimittel 10.04.2018 |Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 17.05.2018 | Beschlussfassung

Berlin, den 17. Mai 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Anlage



Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:

Levetiracetam Gruppe 2

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
flussige orale Darreichungsformen
L&sung zum Einnehmen *

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

Preis- und Produktstand: 01.05.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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6. Beschluss

Gemeinsamer

BeS C h I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber
eine Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1 nach § 35
Absatz 1 SGB V

VYom 17. Mai 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018
beschlossen, die Richtlinie iber 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 geédndert am 17. Mai 2018 (BAnz AT 19.06.2018
B3), wie folgt zu dndern:

[. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam,
Gruppe 2" in Stufe 1 eingefligt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: fliissige orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Lésung zum Einnehmen®

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.



Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.d-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 17. Mai 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



7. Anhang

7.1  Priafung nach § 94 Absatz 1 SGB V

% I Bundesministerium
T fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213
"Germeinsamer Bundesausschuss,

Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme
Wegelystrafie 8 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10623 Berlin der GKY"

HALUSANSCHRIFT Friedrichstralie 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL +49 (0130 18 441-4514
FAX +49 (0130 18 441-3758
E-Mall  213@brmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

vorab per Fax: 030 - 275838105 ] )
Berlin, 18. Juni 2018

sz 213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 17. Mai 2018
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Levetiracetam, Gruppe 2. in Stufe 1 nach § 35 Absatz 1SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemin § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 17. Mai 2018 iiber eine Anderung
der Arzneimittel -Richtlinie wird nicht beanstandet

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

10



7.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Hord mne?‘ebmv'-;m st Verdffentlicht am Mentag, 9. Juli 2018
nk

S sertimsherk M (CJmit BAnz AT 09.07.2018 B1

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL):
Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1
nach § 35 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 17. Mai 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018 beschlossen, die Richtlinie liber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versargung {Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2008), zuletzt gedandert am 17. Mai 2018 (BAnz AT 19.06.2018
B3), wie folgt zu andern:

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe . Levetiracetam, Gruppe 2" in Stufe 1 einge-
fiigt:

wstufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam
Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: flissige orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Lésung zum Einnehmen*

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

Berlin, den 17. Mai 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die POF-Diatei der armtlichen Verdthar tichung st mit einer quahfizierten slekdronischen Signatur versehen. Siehe dazo Hinwens auf Infoseite.
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B. Bewertungsverfahren

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

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Levetirazetam, Gruppe 2* in Stufe 1
erfillt die Voraussetzungen fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 SGB V.

12



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 Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Apotheker (AMK) Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Biotechnologie-Industrie-Organisation

Deutschland e. V. Am Weidendamm l1la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Bundesverband der N .
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralle 49/50

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

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Postfach 777

Herrn
Dr. Dr. Peter Schlter Bahnhofstrale 2c 69502 Hemsbach
Herrn Albisstrasse 20

CH — 8038 Zirich

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-

kanntgemacht (BAnz AT 01.08.2017 B5).

(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 12. Februar 2018 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 mundlichen Anho-
rung eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Hexal AG 29.08.2017
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. 29.08.2017
Pro Generika e. V. 29.08.2017

2.2 Ubersicht der Anmeldungen zur miindlichen Anhérung

Organisation Teilnehmer

Hexal AG Julia Heckmann

Die mundliche Anhdrung ist entfallen, da der angemeldete pharmazeutische Unternehmer auf
sein Recht zur mindlichen Stellungnahme verzichtet hat.

14



3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

1. Einwand:

Hexal

Unterschiede in der Geschmacksrichtung

Es zeigen sich therapeutisch bedeutsame Unterschiede in der Zusammensetzung der Losun-
gen zum Einnehmen. Die einzelnen Arzneimittel unterscheiden sich hinsichtlich der Ge-
schmacksrichtungen. Es finden sich Arzneimittel mit Trauben- und Himbeergeschmack auf
dem Markt.

Wie in einer kirzlich veréffentlichten Studie dargestellt wird, spielt bei Epilepsie die psychoso-
Ziale Ebene eine groRe Rolle. Die Autoren untersuchten dabei den Einfluss des Geschmackes
des Antiepileptikums auf die Therapietreue und kamen zu dem Schluss, dass ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen Geschmack und Therapietreue besteht?.

Insofern stellt eine Aufnahme aller Losungen zum Einnehmen in eine Festbetragsgruppe ein
Risiko fur die Patienten dar, da die medikamentdse Behandlung der Epilepsie nur durch eine
kontinuierliche, meist lebenslange Einnahme der antiepileptischen Medikation gewahrleistet
werden kann. Unterschiedliche Geschmacker der einzelnen Arzneimittel kdnnen eine Verun-
sicherung des Patienten darstellen, ob es sich um das gleiche Arzneimittel handelt, und so die
Therapietreue geféahrden

Demzufolge halten wir eine Festbetragsgruppenbildung fir Levetiracetam Lésung zum Ein-
nehmen flr unsachgeman.

Bewertung:

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 erfolgt auf der Ebene desselben Wirkstoffes. Ge-
man 4. Kapitel, 8 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 fur die Therapie bedeut-
same unterschiedliche Bioverfligbarkeiten zu berticksichtigen. Bei den von der vorliegenden
Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der Bioverfligbar-
keit. Daher ist keines der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Levetiracetam aufgrund einer unter-
schiedlichen Bioverfugbarkeit fur die arztliche Therapie generell oder auch nur in bestimmten,
nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar, so dass es zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig ersetzt werden
kbnnte.

Unterschiedliche Zusammensetzungen bei den sonstigen Bestandteilen wie beispielsweise
Aromastoffen sind bei der Festbetragsgruppenbildung grundsatzlich nicht relevant.

Aus dem Einwand und den vorgelegten Unterlagen ergeben sich im Ubrigen auch keine Nach-
weise fur mogliche therapierelevante Vorteile eines bestimmten Préparates hinsichtlich pati-
entenrelevanter Endpunkte, die aus den konkret angefuhrten Unterschieden beziiglich der Ge-
schmacksrichtung resultieren konnten. Es handelt sich um eine Frage der individuellen Prafe-
renz. Auch sind Compliance bzw. Adhéarenz keine Kriterien der Festbetragsgruppenbildung.

1 Molugulu N, Gubbiyappa KS, Vasudeva Murthy CR, Lumae L, Mruthyunjaya AT. Evaluation of self-reported med-
ication adherence and its associated factors among epilepsy patients in Hospital Kuala Lumpur; J Basic Clin
Pharma 2016;7:105-9.
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Fur die Darstellung einer verbesserten Compliance bzw. Adhérenz sind geeignete Studien
erforderlich, die neben einer gesteigerten Compliance bzw. Adharenz einen verbesserten The-
rapieeffekt anhand patientenrelevanter Endpunkte zeigen.

Das konsequente Einhalten des arztlichen Rates durch die Patientin / den Patienten stellt eine
wichtige Grundlage fur eine erfolgreiche Therapie dar. Die Griinde fir eine mangelnde Adha-
renz sind in der Regel vielfaltig bzw. von zahlreichen Faktoren abhéngig, insbesondere auch
von der Arzt-Patient-Interaktion sowie sozialen Einflussfaktoren und der Motivationslage der
Patientin / des Patienten und hangen nicht allein von der Zusammensetzung oder Art des
Arzneimittels ab.

Bei der vorgelegten Studie handelt sich um eine Querschnittstudie an 272 Patientinnen und
Patienten mit Epilepsie in einem Krankenhaus in Kuala Lumpur. Ziel der Studie war die Unter-
suchung des Einflusses soziodemographischer Faktoren, Behandlungszufriedenheit, psycho-
sozialer Faktoren, Lebensqualitdt und mentaler Gesundheit auf den Grad der Adharenz. Der
Geschmack /Geruch der Medikation allgemein wurde als einer der psychosozialen Faktoren
untersucht. Die Arzneimittelverordnungen umfassten neben Levetiracetam eine Reihe anderer
Wirkstoffe. Neben weiteren Faktoren wurde ein signifikanter Zusammenhang zwischen Ge-
schmack /Geruch der Medikation und der Adhéarenz festgestellt. Die erhobenen Daten beruh-
ten ausschlie3lich auf Patientenangaben auf Basis von Fragebégen. Die Studie ist bereits von
ihrem Studiendesign her aufgrund des hohen Verzerrungspotenzials nicht ausreichend valide.
Auch kann von den Studiendaten, die sich auf alle dort verwendeten Antiepileptika beziehen
und allgemein Aspekte des Geschmacks oder Geruchs betrafen, nicht auf die konkret von der
vorliegenden Festbetragsgruppenbildung umfassten Arzneimittel mit dem Wirkstoff Levetira-
cetam mit Trauben- oder Himbeergeschmack riickgeschlossen werden.

Das vorgebrachte Argument einer mdglichen Verunsicherung bei einer etwaigen Umstellung
spricht nicht per se gegen die Bildung von Festbetragsgruppen mit Antiepileptika. Es obliegt
der Entscheidung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes, in der jeweiligen
Behandlungssituation ein geeignetes Praparat zu verordnen und entsprechend zu informieren.

Insgesamt ergibt sich keine Anderung an der vorgeschlagenen Festbetragsgruppenbildung.

2. Einwand:

BAH

Kriterien fur die Bildung von nach Darreichungsformen getrennter Gruppen —

Keine Marktverengung der Anbieter

Dass der G-BA bei dem vorliegenden Wirkstoff nach Darreichungsformen differenziert und fur
die Liquida separat eine Gruppe bilden mochte, ist nachvollziehbar. Es ist jedoch nicht erkenn-
bar und wird auch nicht transparent gemacht, welche Kriterien der G-BA anlegt, wenn er nach
Darreichungsformen getrennte Gruppen bildet. Ein geringer Wettbewerb bei Losungen (we-
nige Hersteller) darf grundsatzlich nicht dazu fiihren, dass diese zusammen mit festen Formen
in eine Festbetragsgruppe gebracht werden. Geringer Wettbewerb ist die Folge eines nur Klei-
nen Marktes. Ein solcher ist fir Unternehmen wirtschaftlich wenig attraktiv. Fir Kostentrager
bedeutet dies spiegelbildlich, dass kein Potential zur Erhéhung der Wirtschaftlichkeit besteht.
Darreichungsformen ohne hinreichenden Wettbewerb dirfen nicht mit Festbetragen belegt
werden, weil dies mittelfristig zum Ruckzug dieser Arzneimittel und zum Verfall der therapeu-
tischen Vielfalt fuhrt.

Der Wirkstoff ist u.a. zugelassen zur Zusatzbehandlung partieller Anfalle mit oder ohne sekun-
darer Generalisierung bei Kindern und S&uglingen ab 1 Monat mit Epilepsie.
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Die flussige Darreichungsform kommt insbesondere bei Patienten zum Einsatz, denen die Ein-
nahme von festen oralen Formen nicht mdglich ist. Mit dem GKV-Arzneimittelversorgungsstar-
kungsgesetz (AMVSG) sollen kindgerechte Darreichungsformen bei der Bildung von Festbe-
tragsgruppen bericksichtigt werden. Auch der Aspekt, dass der Wirkstoff auf der Liste des
BfArM der versorgungsrelevanten Wirkstoffe steht, zeigt, dass es durch die Bildung der Fest-
betragsgruppe nicht zu einer Marktverengung der Anbieter kommen darf.

Bewertung:

Der Zuschnitt der Festbetragsgruppen liegt im Ermessen des G-BA. Die Festbetragsfestset-
zung ist nicht Gegenstand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens.

Nach § 35 Absatz 5 SGB V sind Festbetrége so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung
gewabhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen wirksamen
Preiswettbewerb ausldsen und haben sich deshalb an méglichst preisgiinstigen Versorgungs-
maoglichkeiten auszurichten; soweit wie mdglich ist eine fir die Therapie hinreichende Arznei-
mittelauswahl sicherzustellen.

3. Einwand:

Pro Generika

Behandlung von Kindern

Die jetzt geplante Gruppenbildung umfasst ausschlief3lich die flissigen Formen von Levetira-
cetam, die bei Kindern zur Anwendung kommen. Das begri3t Pro Generika ausdricklich. Wir
verweisen erganzend auf das spezielle Anwendungsgebiet.

[...]

Seit dem 1. Juli 2014 gibt es einen Festbetrag fiir alle oralen festen Formen mit dem Wirkstoff
Levetiracetam. Einige Pharmahersteller haben allerdings den Preis nicht auf den vom GKV-
SV vorgegebenen Festbetrag abgesenkt, so dass auf die Patienten Aufzahlungen zugekom-
men sind. Man muss davon ausgehen, dass auch bei den flissigen Formen von Levetiracetam
einige Hersteller ihren Preis nicht auf den Festbetrag absenken werden. Die Folge waren Auf-
zahlungen fir Kinder mit schweren Erkrankungen (Epilepsie). Die Umstellung eines Arznei-
mittels gegen Epilepsie bei Kindern verunsichert massiv die Eltern und wir halten dies fur sehr
kritisch. Unter Abwagung aller Argumente und vor dem Hintergrund niedriger Verordnungs-
zahlen empfehlen wir derzeit, keine Festbetragsgruppe fir die flissigen Formen von Levetira-
cetam zu bilden.

Bewertung:

Gemal 4. Kapitel, § 17 VerfO sind bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 fur die Therapie be-
deutsame unterschiedliche Bioverfiigbarkeiten zu bericksichtigen. Bei den von der vorliegen-
den Festbetragsgruppe umfassten Arzneimitteln bestehen keine Unterschiede in der Biover-
fugbarkeit. Das vorgebrachte Argument einer moglichen Verunsicherung bei einer etwaigen
Umstellung spricht nicht per se gegen die Bildung von Festbetragsgruppen mit Antiepileptika.
Es obliegt der Entscheidung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes, in der
jeweiligen Behandlungssituation ein geeignetes Praparat zu verordnen und entsprechend zu
informieren.
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4. Einwand:

BAH

Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe

Levetiracetam steht auf der Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 2 3, Der Zusammenhang zwischen zunehmen-
dem finanziellem Druck durch Steuerungsmaf3nahmen in den Gesundheitssystemen einer-
seits und der Konzentration der Produktion auf globaler Ebene und dem dadurch steigenden
Risiko fiur Lieferengpéasse wird durch Branchenexperten immer wieder deutlich gemacht. Dies
wurde kirzlich exemplarisch in Studien von Roland Berger und dem IGES-Institut fur Antibio-
tika aufgezeigt®. Die Mechanismen gelten jedoch fir generische Wirkstoffe allgemein. Ein er-
heblicher Anteil des generikafahigen Marktes ist durch Rabattvertrage und Festbetrédge dop-
pelt reguliert (bei Antibiotika ca. 60 %). Durch den immanenten Kellertreppeneffekt im Festbe-
tragssystem und die Preisankerfunktion von Festbetrdgen bei Rabattvertragsausschreibungen
verstarken sich beide Instrumente gegenseitig und wirken ruinds auf die Ertragssituation der
Hersteller.

Bewertung:

Dass der Wirkstoff in der Liste des BfArM zu den versorgungsrelevanten Wirkstoffen aufge-
fuhrt ist, steht einer Festbetragsgruppenbildung nicht entgegen, zumal auch ein grofRer Tell
der weiteren dort aufgeflhrten Wirkstoffe bereits von Festbetragsgruppen umfasst ist. Die Sys-
tematik der Festbetragsgruppenbildung auf der Stufe 1 stellt zudem sicher, dass Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Levetiracetam in jedem Fall zur Verfigung stehen.

Nach § 35 Absatz 5 SGB V sind Festbetrége so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung
gewabhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen wirksamen
Preiswettbewerb auslésen und haben sich deshalb an méglichst preisglinstigen Versorgungs-
moglichkeiten auszurichten; soweit wie moglich ist eine fur die Therapie hinreichende Arznei-
mittelauswahl sicherzustellen.

Die Festbetragsfestsetzung ist nicht Gegenstand des vorliegenden Stellungnahmeverfahrens.

2 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe.
http://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/aminformationen/Lieferengpaesse/Liste-
VersorgungsrelevanteWirkstoffe.pdf

3 Martin Albrecht, Fabian Berkemeier, Ariane Hoer, Christoph de Millas, Meilin Méllenkamp. Versorgungsrelevanz
generischer Antibiotika —Marktentwicklung, Regulierung und Versorgungssicherheit. IGES-Institut

4 NN. Sicherheit der Antibiotika-Versorgung in Deutschland. Roland Berger GmbH.
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4.

entfallt

Wortprotokoll der miindlichen Anhérung
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

gz—)radus,geg(—i.\bten.vorT(1j Justi Veroffentlicht am Dienstag, 1. August 2017
unaesministerium aer Justiz

und flir Verbraucherschutz BAnz AT 01.08.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 11. Juli 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 11. Juli 2017 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Linezolid, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Voriconazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
- Filgrastim, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Pregabalin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)

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

Die entsprechenden Entwirfe 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 sachverstandiger Stellung-
nahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 28. Juli 2017 zugeleitet.

Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdrtcklich 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
29. August 2017
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

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

Die Beschlusse und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.
Berlin, den 11. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystrale 8

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 35 Abs. 2 SGB V ogoez(;r%ggszlo

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hn/nr (2017-03)

Datum:
28. Juli 2017

Stellungnahmeverfahren tber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der An-
lage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 SGB V - Verfahren 2017-03

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 11. Juli 2017 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der An-
lagen IX einzuleiten. Die Anlagen IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) ge-
maf § 35 SGB V soll wie folgt geandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
o Linezolid, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Voriconazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Filgrastim, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Pregabalin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)

O 0O0oOo

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

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

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht bericksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
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und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. 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 Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

lhre Stellungnahme einschlieB3lich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdrtcklich 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
WegelystralRe 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail moéglichst kurz und pragnant durch Angabe

der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit freundlichen GriRRen
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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
Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1 nach 8 35
Abs. 1 SGB V

Vom 11. Juli 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Juli 2017 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Giber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Nr]), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam,
Gruppe 2“ in Stufe 1 eingeflgt:

~Stufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: flussige orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Losung zum Einnehmen

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

Berlin, den 11. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

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

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1 nach 8 35
Abs. 1 SGB V

Vom 11. Juli 2017

Inhalt

1. RECNTSGIUNGIAGE ... 2
2 Eckpunkte der ENtSCREIAUNG ......uuuiiiiiiiiii s 2
3. VerfaNrenSabIaUT ..........ue 3
4 ANTBGE e a e e e e aaaas 5
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1. Rechtsgrundlage

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

(1) den selben Wirkstoffen,

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

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

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Juli 2017 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 2" in
Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Levetiracetam,
Gruppe 2" in Stufe 1 eingeflgt.

LStufe: 1

Wirkstoff: Levetiracetam

Festbetragsgruppe Nr.: 2

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: flussige orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: L6ésung zum Einnehmen

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Levetiracetam, Gruppe 2“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Levetiracetam, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete Vergleichsgré3e im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemaR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.
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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 12. Juni 2017 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Juli
2017 die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neubildung der
Festbetragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel 8§ 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG .

Nutzenbewertung 12.06.2017 |Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 11.07.2017 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage 1X

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung 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
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstéandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufuigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefiigt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grunden 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 Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der
Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Arzneimittel!gommission der ) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)
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Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)

Organisation Stral3e Ort
Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm 1la 10117 Berlin
Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

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

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) Surheim
Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbénde (ABDA) JagerstralRe 49/50

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

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Albisstrasse 20
Postfach 777

CH — 8038 zirich

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 11. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4.

Anlage
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:

Levetiracetam Gruppe 2

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
flussige orale Darreichungsformen
Lésung zum Einnehmen *

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

Preis- und Produktstand: 01.05.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Wirkstarke (w) 100 100
Darreichungsform LSG LSG1
Packungsgrofle 150 300 150 300
Praparat Voin Tsd  %isol.  %kum.
LEVETIRACETAM 1A 14,61 8,21 100,00 67,75 90,14 67,75
LEVETIRACETAM ABZ 0,97 0,54 91,79 95,43
LEVETIRACETAM ACA UCB 0,48 0,27 91,24 101,86
LEVETIRACETAM ADL UCB 0,25 0,14 90,97 116,00
LEVETIRACETAM ARISTO 0,07 0,04 90,83 83,97 95,43
LEVETIRACETAM AURO 23,59 13,26 90,79 67,19 90,14
LEVETIRACETAM AXICORP UCB 1,22 0,68 77,53 72,36 103,74 72,40
LEVETIRACETAM BB PUREN 0,00 76,85 198,99
LEVETIRACETAM BB RATIO 2,85 1,60 76,85 86,00
LEVETIRACETAM BB UCB 1,90 1,07 75,25 102,01
LEVETIRACETAM BERAG UCB 1,40 0,78 74,18 103,47
LEVETIRACETAM BIOMO 13,17 7,40 73,39 89,62
LEVETIRACETAM CC UCB 0,13 0,07 65,99 111,47
LEVETIRACETAM DESITIN 3,69 2,07 65,91 94,65
LEVETIRACETAM EMRA UCB 3,99 2,24 63,84 72,41 111,49
LEVETIRACETAM EURIM UCB 2,45 1,38 61,60 72,45 119,17 72,41
LEVETIRACETAM FDPHARMA UCB 0,28 0,15 60,22 103,22
LEVETIRACETAM GERKE UCB 0,34 0,19 60,07 101,84
LEVETIRACETAM HAEMATO UCB 0,01 0,00 59,88 102,01
LEVETIRACETAM HEUMANN 13,05 7,34 59,87 67,73 90,13
LEVETIRACETAM HEUNET 24,33 13,68 52,54 83,97 108,34
LEVETIRACETAM HEXAL 5,42 3,04 38,86 67,75 94,61 67,75
LEVETIRACETAM HORMOSAN 0,00 35,81 67,73 90,13 67,73
LEVETIRACETAM IIP 0,00 0,00 35,81 132,66
LEVETIRACETAM KOHL UCB 4,16 2,34 35,81 72,45 119,17
LEVETIRACETAM NEURAX 26,23 14,75 33,47 67,75 94,61
LEVETIRACETAM ORI UCB 1,34 0,75 18,72 69,08 111,49 72,36
LEVETIRACETAM RATIO 5,19 2,92 17,97 67,75 94,61
LEVETIRACETAM UCB 22,46 12,63 15,05 92,08 146,14 92,08 119,17
LEVETIRACETAM ZENTIVA 4,32 2,43 2,43 94,61
Summen (Vo in Tsd.) 177,87 15,82 149,27 2,45 10,33
Anteilswerte (%) 8,90 83,92 1,38 5,81
Abkurzungen: Darreichungsformen Kirzel Langform

LSG Flussigkeit / Lésung / Tropfen zum Einnehmen, Konzentrat zur Herstellung einer Lésung zum

Einnehmen, Lésung zur gastrointestinalen Anwendung



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer
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 flr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
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 Erndhrung und
Infusionstherapie

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

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:




gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

WegelystraRe 8
10623 Berlin

Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartner/in:
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838216

Telefax:

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

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2017-03 Levetiracetam)

Datum:
12. Februar 2018

Sachverstandigen-Anhérung gemaR § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der
Anlage IX. der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach 8 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
zu geben.

Der Vorsitzende des zustéandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X bezlglich der

Festbetragsgruppenbildung
- Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1

eine mundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:
am 5. Marz 2018
um 15:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.
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An der Anhérung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hdochstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 22. Februar 2018 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de)
mit, ob Sie an der miindlichen 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 fir die Teilnahme an der mindlichen Anhérung ist die Abgabe einer vollstan-
dig ausgefullten Offenlegungserklarung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen beant-
wortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe zweima-
lig im dafiir vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mindlichen Anhdrung vorzulegen.

Die mindliche Anhorung 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 moglich. Bitte beachten Sie, dass die miindliche
Anhorung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen werden nicht
protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefigt.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Grif3en
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