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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 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
chemisch verwandten Stoffen,

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Absatz 3 SGB V
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgroR3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. Oktober 2017 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1" in
Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die folgende Festbetragsgruppe ,Lamivudin,
Gruppe 1" in Stufe 1 eingefligt:

Rotufe: 1

Wirkstoffgruppe: Lamivudin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

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

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

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



Im Stellungnahmeverfahren wurde unter anderem vorgebracht, dass Lamivudin flr zwei
unterschiedliche Anwendungsgebiete zugelassen sei. Mit den unterschiedlichen
Anwendungsgebieten seien auch unterschiedliche Wirkstarken und Dosierungen verbunden.
Aufgrund dieser deutlichen Unterschiede sei es angemessen, zwei unterschiedliche
Festbetragsgruppen zu bilden.

Nach der Gesetzessystematik erfolgt bei der Stufe 1 die Gruppenbildung auf der Ebene
derselben Wirkstoffe. Die zugelassenen Anwendungsgebiete sind bei Festbetragsgruppen der
Stufe 1 daher grundsatzlich nicht zu berticksichtigen. Gemaf 4. Kapitel, § 17 VerfO sind bei
Festbetragsgruppen der Stufe 1 fir die Therapie bedeutsame unterschiedliche
Bioverfugbarkeiten zu berticksichtigen. Auf Grundlage der Angaben in den Fachinformationen
zu Lamivudin-haltigen Fertigarzneimitteln ist festzustellen, dass keine Anhaltspunkte fir
unterschiedliche Bioverfuigbarkeiten vorliegen, die eines der Arzneimittel fir die &arztliche
Therapie generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar
machen. Unterschieden in der Wirkstarke wird durch die gewahlte Vergleichsgrof3e fur
Festbetragsgruppen der Stufe 1 in Form der realen Wirkstarke je abgeteilter Einheit bereits
Rechnung getragen.

3. Birokratiekostenermittlung

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

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
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 18. September 2017 (ber die Neubildung der
Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1“ in Stufe 1 beraten. Der Unterausschuss
Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. Oktober 2017 iber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel §10 Absatz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Der Termin fir die mindliche Anhérung am 10. Aprii 2018 wurde von den
Stellungnahmeberechtigten  nicht  wahrgenommen. Die  stellungnahmeberechtigten
Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme abgaben, haben insoweit von ihrem
mundlichen Stellungnahmerecht keinen Gebrauch gemacht.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 8. Mai 2018 konsentiert.



Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG .
Nutzenbewertung 18.09.2017 | Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Arzneimittel 10.10.2017 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss Information Uber eingegangene Stellungnahmen und

o 06.02.2018 o .
Arzneimittel Beratung Uber weiteres Vorgehen
AG 21.02.2018 Beratung  Uber  Auswertung der  schriftlichen
Nutzenbewertung Stellungnahmen
Unterausschuss Beratung tUber Auswertung der schriftlichen

- 06.03.2018 | Stellungnahmen und Terminierung der mindlichen
Arzneimittel y

Anho6rung

Untergu__c,schuss 09.04.2018 | Miundliche Anhorungen entfallen
Arzneimittel
Untergu_sschuss 08.05.2018 | Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 21.06.2018 |Beschlussfassung

Berlin, den 21. Juni 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Lamivudin Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen
Filmtabletten *

* 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://standardterms.edgm.ew'stw/defaultfindex .

Preis- und Produktstand: 01.08.2017 / Verordnungsdaten: 2016



Wirkstérke (w) 100 150 300
Darreichungsform FTBL FTEL FTBL
Packungsgrife 28 84 30 60 80 30 60 80
Praparat VoinTsd  %isol.  Skum.
LAMIVUDIN ACA GSK 0,50 2,15 100,00 100,45 300,15
LAMIVUDIN AURO 1,90 8,17 97,85 158,91 227,81 227,81 418,63
LAMIVUDIN AXICORP GSK 0,14 0,58 89,68 98,46 297,57
LAMIVUDIN AXICORP VIIV 0,26 1,12 8910 256,08 271,50
LAMIVUDIN EE RATIO 0,06 0,25 87,99 198,99
LAMIVUDIN BB TEVA 0,07 0,31 87,74 219,00
LAMIVUDIN BERAG GSK 0,09 0,39 8742 86,12 290,81
LAMIVUDIN CC GSK 0,00 0,01 87,04 28846
LAMIVUDIN CC VIV 0,04 0,18 87,03 257,30
LAMIVUDIN EMRA GSK 0,39 1,67 86,87 100,46 301,65
LAMIVUDIN EMRA VIV 0,11 0,47 85,20 256,14 269,33
LAMIVUDIN EURIM GSK 0,14 0,62 84,73 100,48 301,65
LAMIVUDIN EURIM VIV 0,14 0,61 84,11 256,14 257,30
LAMIVUDIN GERKE GSK 0,05 0,23 83,50 28846
LAMIVUDIN GERKE VIIV 0,02 0,10 83,26 256,12
LAMIVUDIN GSK 1,51 6,49 8316 125,78 347,94
LAMVUDIN HAEMATO VIV 0,52 2,24 76,67 256,08 257,30
LAMVUDIN HEXAL 3,32 14,27 7443 99,86 276,95 238,48 23848 443,22
LAMIVUDIN KOHL GSK 0,60 259 60,16 100,48 304,21
LAMVUDIN KOHL VIV 0,76 3,28 57,56 258,28 258,73
LAMVUDIN MEDICO 0,00 0,01 54,29| 89,37 246,15 219,60 219,60
LAMIVUDIN MYLAN 2,05 8,82 54,27 85,91 235,39 227,80 227,80
LAMIVUDIN ORI GSK 0,12 0,49 4546 28846
LAMIVUDIN ORI VIV 0,30 1,31 44,96 256,90 257,30
LAMIVUDIN RATIO 1,85 7,96 43,66 125,20 238,48 286,18 238,48 443,22 531,86
LAMIVUDIN TEVA 8,71 2880 3570 97,09 263,70
LAMIVUDIN VIV 1,61 6,90 6,90 298,34 298,34
Summen (Vo in Tsd.) 23,29 1,67 11,20 0,04 4,05 0,10 472 1,35 0,16
Anteilswerte (%) 7,16 48,08 0,18 17,38 0,45 20,27 5,80 0,69
Abkirzungen: Darreichungsformen Kirzel  Langform
FTBL Filmtabletten




6. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

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

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35
Absatz 1 SGB V

Vom 21. Juni 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21.Juni 2018
beschlossen, die Richtlinie Gber 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 geadndert am 5. Juli 2018 (BAnz AT 27.07.2018
B1), wie folgt zu &ndern:

¢ In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1“ in Stufe 1 eingeflgt:

»Stufe: 1

Wirkstoffgruppe: Lamivudin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten*®

e 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 verdéffentlicht.
Berlin, den 21. Juni 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

7.

7.1

Anhang

Prifung nach 8 94 Absatz 1 SGB V

|

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium filr Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

vorab per Fax: 030 - 275838105

HAUSANSCHRIFT
POSTAMSCHRIFT
TEL

FAX

E-MAIL
INTERMET

AZ

Dr. Josephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Germneinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprograrmme
(DMP), Allgerneine medizinische Fragen in
der GKY"

FriedrichstralRe 108, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49(0)30 18 441-4514

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

ww bundesgesundheltsministerium.de

Berlin, 24. Juli 2018
213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 21. Juni 2018
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung

Lamivudin, Gruppe 1. in Stufe 1 nach § 35 Absatz 1 SGB'V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemif § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vorn 21. Juni 2018 tiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &:

Oranienburger Tor

§-Bahn 51,52, 53, 57: Friedrichstralte
StraBenbahn M 1



7.2

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

usgegeben vom Verdffentlicht am Mittwoch, 8. August 2018
IR o Ui BAnz AT 08.08.2018 B2
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
Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Absatz 1 des Flunften Buches Sozialgesetizbuch (SGB V)

Vom 21. Juni 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Juni 2018
beschlossen, die Richtlinie ber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertrags-
arztlichen Versorgung {Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt ge&indert am
5. Juli 2018 {(BAnz AT 27.07.2018 B1), wie folgt zu dndern:

I
In Anlage IX wird folgende Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1" in Stufe 1

eingefigt:

potufe: 1

Wirkstoffgruppe: Lamivudin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

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.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 21. Juni 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemah § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Dig POF-Datei der amtlichen Veroffenllichung ist mit einer qualifizierten clekironischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis 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 892 Absatz1l Satz2 Nummer6 SGBYV, fir welche Gruppen von
Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben 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 Absatz3 SGBYV
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgrofZen.

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

11



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
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbé&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung

zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

(BPI)

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

Biotechnologie-Industrie-

Organisation Deutschland e. V. Am Weidendamm la 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

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

Pharmazeutischen Industrie e.V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Bundesverband der

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Arzneimittel-importeure e.V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesvereinigung Deutscher . i .
Apothekerverbinde (ABDA) Unter den Linden 19-23 10117 Berlin

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliiter

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
bekanntgemacht (BAnz AT 16.11.2017 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 14. Marz 2018 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/ Organisationen,
die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mindlichen Anhdrung
eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. 15.12.2017
Pro Generika e. V. 13.12.2017

2.2 Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mindlichen Stellungnahme
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur miindlichen Anhdrung
keinen Gebrauch gemacht.

221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

entfallt

13



3. Auswertung der Stellungnahmen

1. Einwand

Unterschiedliche Anwendungsgebiete

BAH, Pro Generika

Lamivudin ist ein Arzneistoff, der in zwei verschiedenen Anwendungsgebieten auf dem Markt
ist. Dies ist zum einen die Behandlung von HIV-1-infizierten Patienten im Rahmen einer
antiretroviralen Therapie (HAART, Hochaktive antiretrovirale Therapie) der HIV-Erkrankung
bei Erwachsenen und Kindern und zum zweiten die chronischen HBV-Infektion bei
Erwachsenen.

Mit den unterschiedlichen Anwendungsgebieten sind auch unterschiedliche Wirkstarken und
Dosierungen verbunden. Diese sind in unterschiedlichen Handelspraparaten auf dem Markt.
So haben die Wirkstdrken 150 mg und 300 mg das Anwendungsgebiet HIV (Beispiel
Epivir® 150/300 mg) und die Wirkstarke 100 mg das Anwendungsgebiet HBV (Beispiel
Zefix® 100 mg Filmtabletten). Nur die Arzneimittel mit dem Anwendungsgebiet HIV haben eine
Zulassung fur Kinder.

Aufgrund der deutlichen Unterschiede zwischen den Arzneimitteln halt der BAH es fir
angemessen, zwei getrennte Festbetragsgruppen fir Lamivudin zu bilden. Als
Differenzierungskriterium ist die Wirkstarke geeignet (Low-Dose-Gruppe mit 100 mg, High-
Dose-Gruppe mit 150/300 mg). Dies wirde dem Vorgehen bei Furosemid entsprechen, bei
dem auch entsprechend der Wirkstarken getrennte Gruppen gebildet wurden.

Bewertung:

Nach der Gesetzessystematik erfolgt bei der Stufe 1 die Gruppenbildung auf der Ebene
derselben Wirkstoffe. Die zugelassenen Anwendungsgebiete sind bei Festbetragsgruppen der
Stufe 1 daher grundsétzlich nicht zu bertcksichtigen. Gemaf 4. Kapitel, 8 17 VerfO sind bei
Festbetragsgruppen der Stufel fur die Therapie bedeutsame unterschiedliche
Bioverfugbarkeiten zu bertcksichtigen. Auf Grundlage der Angaben in den Fachinformationen
zu Lamivudin-haltigen Fertigarzneimitteln ist festzustellen, dass keine Anhaltspunkte fir
unterschiedliche Bioverfligbarkeiten vorliegen, die eines der Arzneimittel flr die arztliche
Therapie generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar
machen. Unterschieden in der Wirkstarke wird durch die gewahlte VergleichsgroRe fir
Festbetragsgruppen der Stufe 1 in Form der realen Wirkstarke je abgeteilter Einheit bereits
Rechnung getragen.

Der konkrete Zuschnitt der Festbetragsgruppen liegt unter Beachtung der gesetzlichen
Vorgaben in der Gestaltungsfreiheit des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Der G-
BA sah angesichts der Zusammenfassung Lamivudin-haltiger Arzneimittel mit fester, oraler
Darreichungsform  keinen Anhalt fir eine weitergehende Differenzierung des
Gruppenzuschnitts.
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4.

entfallt

Wortprotokoll der miindlichen Anhérung

15



D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation

Vom 21. Juni 2018
Inhalt

D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation

Bekanntmachung des Beschlusses im Bundesanzeiger
1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

1.2 Mundliche Anhdrung (Einladung)
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Serzusgegebten L Verdffentlicht am Donnerstag, 16. November 2017
undesministerium der Justiz

und fir Verbraucherschutz BAnz AT 16.11.2017 B2

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 2

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemdaB § 91 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 10. Oktober 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 10. Oktober 2017 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
- Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
- Valproinsdure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X
- Festbetragsgruppenbildung
— Vasoaktive Substanzen, andere, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)
- Aufhebung der Festbetragsgruppe Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1
Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetzlich vorgeschriebene Stellung-
nahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sach-

verstandigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH),
dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI), dem Pro Generika e.V., dem Verband Forschender Arzneimittelherstelier 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 14. November 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 fur den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Ein
Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieBt z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priifung dieser Voraus-
setzung 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 gliltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Méglichkeit, 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 ausdriicklich im Original angefordert - in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum
15. Dezember 2017
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de
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Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des G-BA.

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

Berlin, den 10. Oktober 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

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

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach 8 35 Abs. 2 SGB V 05062072838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/uh (2017-08)

Datum:
14. November 2017

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der An-
lage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach §8 35 SGB V - Verfahren 2017-08

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 10. Oktober 2017 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlagen IX einzuleiten. Die Anlagen IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
geman § 35 SGB V soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
o Festbetragsgruppenbildung
- Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
- Valproinsaure, Gruppe 2, in Stufe 1 (Neubildung)
- Vasoaktive Substanzen, andere, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)
- Aufhebung der Festbetragsgruppe Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.08.2017 bzw. 01.07.2017) aktuellen Liste der ,Standard Terms*
der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of
Medicines) erfolgt.

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

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht berucksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre 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 beizufligen. Anbei

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

erhalten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, bertcksichtigt 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.

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 fur den Wirkstoff des betreffen-
den Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispa-
tent) schlief3t z. B. Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fur die Prifung dieser
Voraussetzung ist deshalb fristgerecht das Original einer beglaubigten Kopie des er-
teilten Patents den einzureichenden Unterlagen beizufliigen. Anderenfalls muss davon
ausgegangen werden, dass fur den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein gul-
tiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel
von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen Verbesserung
auszunehmen, nicht besteht.

Ihre Stellungnahme einschlief3lich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdricklich 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 Ihrer E-Mail moglichst 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
Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach 8 35 Abs. 1
SGB V

Vom 10. Oktober 2017

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. Oktober 2017 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie Gber 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 wird folgende Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1" in Stufe 1 eingeflgt:

Lotufe: 1

Wirkstoffgruppe: Lamivudin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

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

Berlin, den 10. Oktober 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
Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1
SGB V

Vom 10. Oktober 2017
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V, flr welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

Q) den selben Wirkstoffen,

(2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbhesondere 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 10. Oktober 2017 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1“ in
Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die folgende Festbetragsgruppe ,Lamivudin,
Gruppe 1“ in Stufe 1 eingeflgt:

LStufe: 1

Wirkstoffgruppe: Lamivudin

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten®

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

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

Als geeignete Vergleichsgrof3e im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemaR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
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 18. September 2017 Uber die Neubildung der
Festbetragsgruppe ,Lamivudin, Gruppe 1" in Stufe 1 beraten. Der Unterausschuss Arzneimittel
hat in seiner Sitzung am 10. Oktober 2017 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG .

Nutzenbewertung 18.09.17 Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 10.10.17 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefugt ist, kann beriicksichtigt 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 § 35 Abs. 2 SGB V ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der
Bitte um Weiterleitung zugesendet:
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Firma Strasse Ort
Arzneimittelkommission der Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

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

Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm la 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

Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)

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

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesvereinigung Deutscher | Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA)

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

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn Bahnhofstralle 2c 69502 Hemsbach
Dr. Dr. Peter Schliter
Herrn Albisstrasse 20 | CH - 8038 Zirich

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Postfach 777
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Darlber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt
gemacht.

Berlin, den 10. Oktober 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4.

Anlage
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Lamivudin Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen
Filmtabletten *

* 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: 01.08.2017 / Verordnungsdaten: 2016
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Preisubersicht zu Festbetragsgruppe Lamivudin, Gruppe 1
Verordnungen (in Tsd.): 23,3 (Basis 2016)

Umsatz (in Mio. EURO): 6,2

Wirkstarke (w) 100 150 300
Darreichungsform FTBL FTBL FTBL
Packungsgrofie 28 84 30 60 80 30 60 80
Praparat Voin Tsd  %isol.  %kum.
LAMIVUDIN ACA GSK 0,50 2,15] 100,00 100,45 300,15
LAMIVUDIN AURO 1,90 8,17 97,85 158,91 227,81 227,81 418,63
LAMIVUDIN AXICORP GSK 0,14 0,58 89,68 98,46 297,57
LAMIVUDIN AXICORP VIV 0,26 1,12 89,10 256,08 271,50
LAMIVUDIN BB RATIO 0,06 0,25 87,99 198,99
LAMIVUDIN BB TEVA 0,07 0,31 87,74 219,00
LAMIVUDIN BERAG GSK 0,09 0,39 87,42 86,12 290,81
LAMIVUDIN CC GSK 0,00 0,01 87,04 288,46
LAMIVUDIN CC VIV 0,04 0,16 87,03 257,30
LAMIVUDIN EMRA GSK 0,39 1,67 86,87 100,46 301,65
LAMIVUDIN EMRA VIV 0,11 0,47 85,20 256,14 269,33
LAMIVUDIN EURIM GSK 0,14 0,62 84,73 100,48 301,65
LAMIVUDIN EURIM VIV 0,14 0,61 84,11 256,14 257,30
LAMIVUDIN GERKE GSK 0,05 0,23 83,50 288,46
LAMIVUDIN GERKE VIV 0,02 0,10 83,26 256,12
LAMIVUDIN GSK 1,51 6,49 83,16 125,78 347,94
LAMIVUDIN HAEMATO VIIV 0,52 2,24 76,67 256,08 257,30
LAMIVUDIN HEXAL 3,32 14,27 74,43 99,86 276,95 238,48 238,48 443,22
LAMIVUDIN KOHL GSK 0,60 2,59 60,16 100,48 304,21
LAMIVUDIN KOHL VIV 0,76 3,28 57,56 258,28 258,73
LAMIVUDIN MEDICO 0,00 0,01 54,29 89,37 246,15 219,60 219,60
LAMIVUDIN MYLAN 2,05 8,82 54,27 85,91 235,39 227,80 227,80
LAMIVUDIN ORI GSK 0,12 0,49 45,46 288,46
LAMIVUDIN ORI VIIV 0,30 1,31 44,96 256,90 257,30
LAMIVUDIN RATIO 1,85 7,96 43,66 125,20 238,48 286,18 238,48 443,22 531,86
LAMIVUDIN TEVA 6,71 28,80 35,70 97,09 263,70
LAMIVUDIN VIIV 1,61 6,90 6,90 298,34 298,34
Summen (Vo in Tsd.) 23,29 1,67 11,20 0,04 4,05 0,10 4,72 1,35 0,16
Anteilswerte (%) 7,16 48,08 0,18 17,38 0,45 20,27 5,80 0,69
Abkirzungen: Darreichungsformen Kirzel Langform
FTBL Filmtabletten

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetréage

Preis- und Produktstand: 01.08.2017 (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 daflr 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 fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl 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/doqi/doqi/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
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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:




Gemeinsamer
Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Wegelystralle 8
10623 Berlin

Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartner/in:
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V Abteilung Arzneimittel
Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Kna/BaA (2017-08)

Datum:
14. Marz 2018

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

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
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 Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.

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

Festbetragsgruppenbildung
- Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1

eine mundliche Anhérung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:

am 9. April 2018
ab 15:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystralie 8
10623 Berlin

Zu dieser Anhoérung 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- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhorung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hdchstens jeweils
zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 21. Méarz 2018 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de) mit, ob
Sie an der miundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch
die teilnehmenden Personen.

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

Voraussetzung fur die Teilnahme an der mindlichen Anhdrung ist die Abgabe einer vollstan-
dig ausgefillten 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 mundlichen Anhdrung vorzulegen.

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

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigeflgt.

Fur Ruckfragen stehen wir IThnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grif3en
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