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A. Tragende Grinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach 8 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Dar-
reichungsformen unter Berticksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur Austauschbar-
keit von Darreichungsformen in Teil A der Anlage VII der AM-RL ergénzt und damit aktualisiert.

Gemal 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Die Anlage VII wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgenden Hin-
weis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen ergénzt:

, Wirkstoff .
Wirkstoff : " sto"ba.sen austauschbare Darreichungsformen
im Verhéltnis

~2Amlodipin + Hartkapseln

Candesartan Tabletten

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den ent-
sprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefiihrten Darrei-
chungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere Bezeichnun-
gen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms zuzuordnen sind, sind
von der Austauschbarkeit umfasst.

3. Burokratiekostenermittiung

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

4. Verfahrensablauf

Der Geschéftsstelle des G-BA lag ein Aktualisierungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes
vor. Uber die Anderungsvorschlage der Anlage VII Teil A wurde in der Sitzung einer Arbeits-
gruppe beraten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer be-
nannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie den Vertre-
tern/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe hat in
ihrer Sitzung am 17. September 2018 uber die Aktualisierung der Anlage VIl Teil A beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 9. Oktober 2018 konsentiert. Der Unterausschuss hat in
der Sitzung am 9. Oktober 2018 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellung-
nahme-verfahrens einstimmig beschlossen.



Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemafR § 91 Abs. 9
SGB V eine mundliche Anhérung anberaumt. Von seinem Recht zur mindlichen Stellung-
nahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Gebrauch gemacht.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 12. Marz 2019
konsentiert. Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. April 2019 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung |17. September 2018 |Beratung Uber die Erganzung und Aktua-
lisierung der AM-RL in Anlage VII Teil A

UA Arzneimittel 9. Oktober 2018 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss zur Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zur Anderung der AM-
RL

UA Arzneimittel 11. Dezember 2018 | Information lber eingegangene Stellung-
nahme und Terminierung der mindlichen

Anhdrung

AG Nutzenbewertung |17. Dezember 2018 |Beratung Uber Auswertung der schriftli-
chen Stellungnahme

UA Arzneimittel 12. Marz 2019 Beratung und Konsentierung der Be-
schlussvorlage zur Anderung der Anlage
VIl AM-RL

Plenum 18. April 2019 Beschlussfassung

Berlin, den 18. April 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber

eine Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl — Hinweise zur Austauschbarkeit von Arz-
neimitteln (aut idem): Erganzung einer neuen
Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit der
fixen Wirkstoffkombination Amlodipin +
Candesartan

Vom 18. April 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. April 2019 beschlos-
sen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/ 22. Januar 2009 (BAnz Nr.
49a vom 31.03.2009), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt
zu andern:

I. In die Tabelle in Teil A der Anlage VIl wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge
folgende Zeile eingefugt:

Wirkstoff kastoffba;en austauschbare Darreichungsformen
im Verhaltnis

~LAmlodipin + Hartkapseln

Candesartan Tabletten”




Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am [einsetzen: das jeweils friihere Datum des ersten oder
funfzehnten Tages des auf die Veréffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger fol-
genden Kalendermonats, friihestens vier Wochen nach Ablauf des Tages seiner Verdoffent-
lichung 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 18. April 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

6. Anhang

6.1  Prifung nach 8 94 Abs. 1 SGB V
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGBV vom 18, April 2019
hier: Anderung der Armneimittel-Richtlinie (AM-RL);
Anlage VII - Hinweise sur Austauschbarkeit von Arzneimittein (aut idem):
Erginzung einer neven Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit der fixen
- Wirkstoffhombination Amlodipin + Candesartan

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gem&R § 24 5GB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 18. April 2018 Giber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beahstandet.

Mit freundlichen Grifen
Im Auftrag

D Tauly

Dr. Josephine Tautz

LlsBigha U & Drmionburger Tor
5-Bahn 51, 53, 5057 Friedeichatraks
Serafnbann M 1



6.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung
Hisranagegeteen vorm Werbffentlicht am Dienstag, 9. Juli 2019
nd i Varbrauscharachuts BAnz AT 09.07.2019 B1

were. bundesanzeiger.de Seite 1 wvon 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie [AM-RL):
Anlage Vil - Hinweise zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln [aut idem):
Ergdnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen
mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan

Vom 18. April 2019

Dar Gameinsamsa Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. April 2019
beschlossen, die Richtlinie dber die Verordnung von Arznaimitteln in dar vertrags-
arztlichen Versorgung {Arzneimittel-Richtlinia) in der Fassung wom 18. Dezember
200822, Januar 2008 [BAnz Mr. 4892 vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndart am
6. Juni 2019 (BAnz AT 01.07.2019 B3), wie folgt zu Endam:

In dia Tabslle in Teil A der Anlags VIl wird antsprechand der alphabetischan Raihan-
folge folgende Zeile singafigt:

Wirkstolthasan austaschbane
Wirkziol! im Verhdiinis Carechungslionmen
LSmiodipin + Harthapsaln
Candesartan Tablatten”

L.
Die Anderung der Richtlinie titt am 15. August 2019 in Kraft.
Dia Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werdan auf den Intemetssiten des

G-BA unter www.g-ba.de weraffentiicht.
Berlin, den 18. April 2019

Gamainsamer Bundesausschuss
gems&B § 91 5GB V

Drar Varsitzanda
Prof. Haecken

Cie FOF-DE dar amtlkdsedi Wenofkintlichaing (58 mil ained Quallzketan & ki knomiechen S nabar wersahien. Sieha 9z u Hinseed & surl Inkossita



B. Bewertungsverfahren

Nach 8 129 Abs. 1la Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverzuglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Dar-
reichungsformen unter Bertcksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird eine heue Gruppe austauschbarer Darreichungsformen
mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan in Teil A der Anlage VII der Arz-
neimittel-Richtlinie (AM-RL) erganzt.

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den ent-
sprechenden Fachinformationen sowie nach Wirdigung der eingegangenen Stellungnahmen
zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefiihrten Darreichungsformen therapeutisch ver-
gleichbar und damit austauschbar sind.

Gemal 4. Kapitel 8 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer,
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und
den mafRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtun-
gen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Homoopathischer Arzte e. V.

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

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

(BIO Deutschland e. V.)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 (10117 Berlin
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Deutschen|Chausseestr. 13 10115 Berlin
Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

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

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b (10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Daruiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahres im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 31.10.2018 B3).




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Emwm.mwd Verdffentlicht am Mitbwoch, 31. Oktober 2018
Lnaasmn um ustT

o Tir Visbrauchersehuts BAnz AT 31.10.2018 B3

waa. bundesanzsigar.da Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemdl §91 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGE V)
Vom 9. Oktober 2018

Dar Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses {G-BA) hat am 9. Oktober 2018 beschlossan,
ain Stallungnahmevearfahran zur Andarung der Arznaimittel-Hic htlinie einzulaitan:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinia (AM-AL): Anlage VIl - Hinwsise zur Austauschbarksit von Arzneimittain {aut idem:
Ergérzung siner neuen Gruppe austauschbarar Damsichungsformen mit dar fixan Wirkstoffkombination Amilodipin +
Candesartan

Gamal § 92 Absatr 3a 5GB V ist dan Sachwversténdigen der medizinischen und pharmazeutischan Wissanschaft und
Praxis sowie dan fir die Wahmeahmung der wirtschaftlic hen Interessan gabildeten mabgeblichen 5piteenorganisationan
dar phamazeutischen Untemshmer, den betroffenan phamazeutischan Unternshmern, dan Barufsvertratungan dar
Apotheker und den maBgeblichen Dachverbinden der Arztegesslischaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundessbans zu den baabsichtigtan Anderungen der Arzneimittel-Richtiinis Gelegenheit zur Stellungnahma zu geban.
Die entsprechanden Entwirfe zur Andarung der Arzneimittel-Richtlinia warden zu diesam Fweck folganden Organisa-
tionen und Varb&ndan mit der Bitte um Abgabe sachvarstdndiger Stellungnahmen mit Schreiban wom 28. Oktobar 2018
zugekaitat:

Arzneimittelkommission der deutschen Arteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zshndrzteschaft
{AK-Z), Bundesvearainigung deutschar Apothekarverb@nda (ABDA), Bundesverband der Phammazeutischen Industria
{BP, Verband Forschandar Arzneimittelharstaller (VFA), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller . V. (BAH]), Pro
Ganarika a. V., Bundesverband der Arzneimittelimportaure a. V. (BAI), Biotechnologie-Industrie-Crganisation Deutsch-
land &. V. (BIO Deutschland e. V.), Deutscher Zentralversin HomSopat hischer Arzte o. V., Gesallschaft Anthroposophi-
schar Arzte a. V., Gesallschaft fir Phytotherapie a. V.

Stallungnahmean zu diesem Entwurf ainschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlaganverzeichnis sind in alektro-
nischar Form (z B. per CO¥DVD odar par E-Mail) als Word-Datai bzw. die Litaratur als PDF-Dataian

biz zum 30. Movambear 2018
zu richtan an:

Gemeainzamear Bundesausschuss
Abtailung Arznaimittal
Wegelystraba B

10623 Barlin

E-Mail zur Anlage V1L aut-idemig-ba.de

Beatroffane pharmazsautische Unternshmean, die nicht Mitglieder dar oben genanntan Verbénde sind, erhalten dan Ent-
wurf sowie die Tragendan Grinde bai der Geschiftsstalle das G-BA.

Die Beschiissa und die Traganden Grinda kinnen auf den Intemetssiten das G-BA unter www.g-ba.de eingasehan
wardan.
Bariin, dan 9. Oktober 2018

Gameinzamear Bundesausschuss
gemil § 915GB Vv

Dar Vorsitzanda
Praf. Hackan

i POF-Diated dar amb dreen WerdfRant iobaing | mi ainer quallzktan & kidrorizchen Sigrabar wersation. Sloha dazu Hinssd s el inked s
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1  Schriftliches Stellungnahmeverfahren

iy

= Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

\\“l'f.p" -

ak 591 5GB V
nterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss, Posttach 12 06 04, 10596 B2nin W trale &
103%% erin

An die Ansp artnerfin:

Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimitel
Telefon:

nach § 92 Abs. 3a SGB Y Telefon: eo10

Telefax:
030 275E38205

E-Mail:
arzneimittel@yg-ba.de

Internet:
wanw.g-ba_de

Unser Zeichen:
Moh/Fun

Datum:
289, Okiober 2018

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL) in
Anlage VIl zu Abschnitt M (§ 40): Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men (aut idem) gemadn § 129 Abs. 1a SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 9. Oktober beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage VIl Teil A
ginzuleiten. Teil A der Anlage VIl der AM-RL soll wie folgt gedndert werden:

Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen und mit der
fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechis nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
30. November 2018

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen
konnen nicht bericksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volliext inklusive eines standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleithlatt  Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, bericksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren 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.

Der Gemelnsams Bundesausschuss kst sing jurlafschs Person des oNentlichen Rachts natglmgia‘l SGE V. Er wird geblidst von:
Deutsche Kranki . Bedlin . GV Spitzenveroand, n .
Kassenardiiche Bundesversinigung, Berin- Kassenzahnarziche Bundesvereinigung, Kiin



iy
=~ Gemeinsamer

==
™ Bundesausschuss

,a'lll.u #

Ihre Stellungnahme einschlielich Literatur sowie Literatur- hzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per COVDYD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die

Literatur als PDF-Dateien an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystrake 8
10623 Berlin

aut-idem@g-ba.de

Fir Rilckfragen stehen wir Ihnen germn zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifien

12



Erlduterungen 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) vorgegehen.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenaen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Mr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
1 [AU: {Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl ({Titel)
S0 (Quelle, d.h. Zeitschnft oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstrukiur unverdnden inklusive der vorgegehbenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekie Eingahe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturlisie [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 Al Bruno MJ
Tl Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AL Mational Guideline Clearinghouse; Mational Kidnay
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutriion in chronic renal
failure
S0: Am J Kidney Diz; 35 (6 Suppl 2); 51-140 f2000/
3 AL Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Eméhrung und Infusionstherapie
S0 Berin: Springsr. 2003
4 AL Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0 http:/fanenw kidney orglprofessionals/dogidogiinut a19.htmil
|
5 AL Cumminz C; Marshall T; Burlz A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema ,,Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage VII -
Hinweise zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem): Erganzung einer
neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen und mit der fixen
Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan

Literaturlisie [Hier Instiution / Fima eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeiben]

Mr. Feldbezeichnung | Text

ALl

TI:

S0

AL

TI:

S0

ALl

TI:

S0

ALl

TI:

S0

ALl

TI:

S0

ALl

TI:

S0

Al

TI:

S0

ALl

TI:

S0

AL

TI:

S0

ALl

TI:

S0

ALl

TI:

S0

Al

TI:

S0

ALl

TI:

S0

AL

TI:

S0
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Gemeinsamer

Beschluss Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl — Hinweise zur Austauschbarkeit von
Arzneimitteln (aut idem): Ergdnzung einer neuen
Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit
der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin +
Candesartan

Yom 9. Oktober 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 9. Oktoher 2018 die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie iiber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarzilichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinig) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 4%a vom 31.03.2009), zuletzt gedndert
am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJS Y [Verdffentlichungsnummer manuell hinzufigen]),
heschlossen:

1. In die Tabelle in Teill A der Anlage VIl wird entsprechend der alphahetischen Reihenfolge
folgende Zeile eingefigt:

Wirkstoff ersmffba;en austauschbare Darreichungsformen
im Verhdltnis

LJSmlodipin + Hartkapseln

Candesartan Tabletten®
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I. Die Anderung der Richtlinie tritt am Jeinsetzen: das jeweils frihere Datum des ersten oder
fiinfzehnten Tages des auf die Verdfentiichung des Beschiusses im Bundesanzeiger
folgendan Kalendermonats, frihesfens wvier Wochen nach Ablauf des Tages seainer
Verdffentiichung im Bundesanzeiger] in Kraft.

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

Berlin, den 9. Oktober 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGB Y
Der Vaorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tragende Griinde Bundesausschuss

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

Anlage VIl - Hinweise zur Austauschbarkeit von
Arzneimitteln (aut idem): Ergdnzung einer neuen
Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit
der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin +
Candesartan

Yom 9. Oktober 2018

Inhalt
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17



1. Rechtsgrundlage

Mach § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richilinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschharkeit von Damreichungsformen in Teil A der Anlage VIl der AM-RL ergdnzt und
damit aktualisiert.

Gemalk 4. Kapitel & 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europdischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
Zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Dig Anlage VIl wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgenden
Hinweis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erginzt:

Wirkstoff wlrkstoffhﬂ .S en austauschbare Darreichungsformen
im Verhdltnis

SAmlodipin + Hartkapseln
Candesartan Tabletten*

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den
entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgeflihrten
Darreichungsformen therapeutisch wverngleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen wvon Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
Zuzuardnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

3. Birokratiekostenermittiung

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

4, Verfahrensablauf

Der Geschaftsstelle des G-BA lag ein Aktualisierungsvorschlag eines Kassenverbandes zur
Ergdnzung einer neusn Gruppe austauschbarer Darreichungsformen vor. Uber den
Anderungsvorschlag der Anlage VIl Teil & wurde in der Sitzung einer Arbeitsgruppe beraten,
die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten
Mitgliedem, den wom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern  sowie  den
Vertretern/enreterinnen der Patientenorganisationen zusammenseizt. Diese Arbeitsgruppe
hat in ihrer Sitzung am 17. September 2018 dber die Aktualisierung der Anlage VIl Teil A
beraten.
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Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 9. Oktober 2018 konsentiert. Der Unterausschuss hat in
der Sitzung am 9. Oktober 2018 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf
Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung [17. September 2018 |Berafung dber die Ergdnzung und
Aktualisierung der AM-EL in Anlage VI
Teill A

A Arzneimittel 9. Oktober 2018 Konsentierung der Beschlussvorlage und
Beschluss Zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum ZFeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmehberechtigten Organisationen zur Yerfilgung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs_ 2 VerfiD).

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeifraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
hegrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Yolltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Mur Literatur,
dig im Volltext belgefigt ist, kann benicksichtigt werden.

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

Gemalk §92 Abs 3a SGBY ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen  Interessen  gebildeten malkgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffensn pharmazeutischen Unternehmem, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den mabgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichiungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

19



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Strale Ort
Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin
(BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e V. (via)

Bundesverband der
Arzneimittel-importeure e. V. (BAl)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der

Arzneimittel-Hersigller e. V. (BAH) Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie-Organisation

Deutschland . V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 (10117 Berlin
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 |10623 Berfin

Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschafi (AK-Z)
cfo Bundeszahnarzieskammer

Chausseestr. 13

10115 Berlin

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekernverhande (ABDA)

Unter den Linden 19-23

10117 Berlin

Deutscher Zentralverein
Homdopathischer Arzie e, V.

Axel-Springer-Str. 54b

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Minchen

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

hekanntgemacht.

Berlin, den 9. Oktober 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB vV

Der Varsitzende

Prof. Hecken
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1.2 Muindlichen Anhdrung Einladung

Wir sind umgezogen!

%
Bitte beachten % A
Sie unsere = = .

neue Anschrift. 2, & Gemeinsamer

Bundesausschuss

ﬁunﬂ! §91 5GB WV
ntsrausachuss
Arznalmittal
~ _ Basuchaadresss:
Fosttacs 12 06 0§, 10535 Barin Guenbergstrais 13
10567 In

Stellungnahmeberachtigte An?mnﬂ:wm:
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 5GB W Abiellung Arzneimitied
Talston:
ﬂgﬂ IT5E36210

Talelax:
030 275638205

E-Mall:
arEnaimiteing-bade
Intarmet:
waw.g-ba.de

Unser Zelchen:
MohFun

Datum:

07 . Januar 2018

Sachverstindigen-Anhérung gemih § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlage VIl der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ist vor einer Entacheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber 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 mundlichen Stellungnahme
zu geben.

Der Vorsitzende des zustindigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage V1l beziglich

- Ergianzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen mit der
fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan

eine mindliche Anhdrung anberaumt.
Die Anhcrung findet statt:

am 29. Januar 2019
um 12:30 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gutenbergstralie 13
10587 Berlin

Zu dieser Anhdrung laden wir Sie hiermit herzlich in.

Der AT E It sine Juricticohs Percon dec SfMentlichen Rechbe nach § 81 B3E V. Er wird geblidet von:
Deutsche Kankenmausgessllschaft, Berlin - GE Spkzenvertand, Berin -
] igung, Beriin- Kasser o igurg, Kiin
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iy,

\\'Illft -
s

= Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

An der Anhérung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hdchstens jeweils
Zwei Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis Zum 15. Januar 2019 per E-Mail (arzneimittel@g-ba.de) mit, ob Sie
an der mindlichen Anharung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die
feilnehmenden Personen.

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

Yaoraussetzung fir die Teilnahme an der mindlichen Anhdérung ist die Abgahe einer vollstan-
dig ausgefillten Offenlegungserkldrung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen heant-
wortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe zweima-
lig im dafiir vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserkldrung ist im Criginal zur mindlichen Anhdrung vorzulegen.

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

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefigt.
Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griifien
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Hexal AG

30.11.2018
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3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen
mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan

(Frist 30.11.2018)

Einwand Hexal AG:

Mangelnde Adharenz bei Therapien chronischer Krankheiten wurde von der WHO als Problem
mit bemerkenswertem Ausmal bezeichnet!. Adharenz stellt vor allem bei Hypertonie eine be-
trachtliche Herausforderung dar. Vrijens und Kollegen konnten in einer Untersuchung zeigen,
dass etwa die Halfte der Patienten die Therapie bereits innerhalb des ersten Jahres abbricht2.
Adhérenz stellt jedoch ein Schlisselelement fiir den therapeutischen Erfolg dar und geht weit
Uber die Tabletteneinnahme hinaus. Sie stellt eine Reflexion gesundheitsbewussten Verhal-
tens dar3. Unbestandige Adharenz verursacht auRerdem Medikamenten-spezifische Aspekte
des periodischen Effektivitatsverlustes, gelegentliche Toxizitdt und mdgliche Medikamenten-
resistenz4.

Eine Austauschbarkeit von Arzneimitteln konnte dieses Problem noch vergréRern. Erhalten
die Patienten nicht ihre gewohnte Medikation, fuhrt dies zu Verunsicherung und gefahrdet die
ohnehin schon unzureichende Adhérenz. Eine weitere Abnahme der Therapietreue hat
schwerwiegende Folgen auf das kardiovaskulare Risiko der Patienten und kann somit nicht
nur zu Herzinfarkt und Schlaganfall, sondern auch zu Ereignissen mit Todesfolge fihren.

Zusammenfassend bewerten wir die Auswirkungen der Ergdnzung einer neuen Gruppe aus-
tauschbarer Darreichungsformen mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan
als nicht im Sinne des Patienten, da diese Regelung nicht férderlich fir die Adharenz ist.

Bewertung:

Nach 8 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men unter Bericksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Naheres zur Bildung von
Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und den zugrundeliegenden Kriterien zur Be-
wertung der therapeutischen Vergleichbarkeit regelt 4. Kapitel 88 48 bis 51 der Verfahrens-
ordnung des G-BA (VerfO). Die Ankniupfungspunkte fiir die Bewertung der therapeutischen
Vergleichbarkeit von austauschbaren Darreichungsformen sind gemalf? 4. Kapitel 8 50 Abs. 1
VerfO der gleiche Applikationsort, der gleiche Applikationsweg, die gleiche Anwendungsform
und die gleiche Applikationshaufigkeit, wobei erganzend zwischen Darreichungsformen in Ein-
zeldosis- oder Mehrfachdosisbehaltnissen unterschieden wird. Bei Vorliegen bezugnehmen-
der Zulassungen nach den Bestimmungen des AMG gelten die jeweiligen Darreichungsformen

1 WHO. Adherence to Long-Term Therapies. Evidence for Action, 2003.

2 Vrijens et al. Adherence to prescribed antihypertensive drug treatments: longitudinal study of electro-
nically compiled dosing histories. BMJ 2008;336:1114-1117.

3 Simpson et al. A meta-analysis of the association between adherence to drug therapy and mortality.
BMJ 2006;333:15.

4 Blaschke et al. Adherence to medications: insights arising from studies on the unreliable link between
prescribed and actual drug dosing histories. Annu. Rev. Pharmacol. Toxicol. 2012;52:275-301.
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als therapeutisch vergleichbar; liegt keine bezugnehmende Zulassung vor wird wirkstoffbezo-
gen geprift, ob Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften fir die Therapie be-
deutsam sind (4. Kapitel 8 50 Abs. 2 und 3 VerfO).

Bei den zitierten Literaturstellen handelt es sich um einen Bericht der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) zur Adharenz bei Langzeittherapien?, eine longitudinale Datenbankanalyse zur
Untersuchung von Adhéarenz bei der Einnahme antihypertensiver Medikation?, eine Metaana-
lyse, die den Zusammenhang von Adharenz und Mortalitat untersucht® und einen Review zu
verschiedenen Dimensionen von (Non-)Adharenz?.

Adharenz ist keine geeignete und valide ZielgréRe zur Bewertung der therapeutischen Ver-
gleichbarkeit von Darreichungsformen nach 4. Kapitel § 50 VerfO.

In den zitierten Literaturstellen und in den Fachinformationen finden sich keine Hinweise auf
Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften der von der Bildung einer Gruppe
austauschbarer Darreichungsformen betroffenen Arzneimittel mit den Wirkstoffen Amlodipin +
Candesartan in den Darreichungsformen Hartkapseln und Filmtabletten.

Bei Vorliegen patientenindividueller und erkrankungsspezifischer Aspekte, die gegen einen
Austausch sprechen, liegt es in der Verantwortung des behandelnden Arztes, nach seiner
arztlichen Einschéatzung zu entscheiden, ob er im Einzelfall aus medizinischen Grinden die
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nach 88 73 Abs. 5 Satz 2 i. V. m. 129 Abs.
1 Satz 1 Nr. 1 b) SGB V ausschlief3t.

Zusammenfassend bewertet der G-BA fir die Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan
die Darreichungsformen Hartkapseln und Filmtabletten auf Basis ihrer pharmakokinetischen
Eigenschaften gemald Fachinformation als therapeutisch vergleichbar und damit als aus-
tauschbar. Dem Einwand wird insofern nicht gefolgt.
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