
Zusammenfassende Dokumentation   

1 
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15. August 2019 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
 
Anlage VII – Hinweise zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem) 

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

Vom 18. April 2019 
Inhalt 

A. Tragende Gründe und Beschluss ............................................................................. 2 

1. Rechtsgrundlage ..................................................................................................... 2 

2. Eckpunkte der Entscheidung ................................................................................... 2 

3. Bürokratiekostenermittlung ...................................................................................... 2 

4. Verfahrensablauf ..................................................................................................... 2 

5. Beschluss ................................................................................................................ 4 

6. Anhang.................................................................................................................... 6 

6.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V ............................................................................ 6 

6.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger ....................................................................... 7 

B. Bewertungsverfahren ................................................................................................ 8 

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen 
Stellungnahmeverfahrens ......................................................................................... 9 

1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens ..............................................................11 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren ....................................................................11 

1.2 Mündlichen Anhörung Einladung ............................................................................21 

2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen ......................................................23 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen ..................................23 

3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens .........................................24 
  



2 

A. Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlage 

Nach § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverzüglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Dar-
reichungsformen unter Berücksichtigung 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 ergänzt und damit aktualisiert. 
Gemäß 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur 
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europäischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der 
zum gegenwärtigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde. 
Die Anlage VII wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgenden Hin-
weis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen ergänzt: 
 

Wirkstoff Wirkstoffbasen 
im Verhältnis austauschbare Darreichungsformen 

„Amlodipin + 

Candesartan 
 

Hartkapseln 
Tabletten“ 

 
Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den ent-
sprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgeführten 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. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Der Geschäftsstelle des G-BA lag ein Aktualisierungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes 
vor. Über die Änderungsvorschläge 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 über die Aktualisierung der Anlage VII 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. 
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Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Abs. 9 
SGB V eine mündliche Anhörung anberaumt. Von seinem Recht zur mündlichen Stellung-
nahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Gebrauch gemacht. 
Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 12. März 2019 
konsentiert. Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. April 2019 beschlossen. 
 

Zeitlicher Beratungsverlauf 
 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

AG Nutzenbewertung 17. September 2018 Beratung über die Ergänzung 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 Änderung der AM-
RL  

UA Arzneimittel 11. Dezember 2018 Information über eingegangene Stellung-
nahme und Terminierung der mündlichen 
Anhörung 

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

UA Arzneimittel 12. März 2019 Beratung und Konsentierung der Be-
schlussvorlage zur Änderung der Anlage 
VII AM-RL 

Plenum 18. April 2019 Beschlussfassung 

 
Berlin, den 18. April 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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5. Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über  
eine Änderung der  
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage VII – Hinweise zur Austauschbarkeit von Arz-
neimitteln (aut idem): Ergänzung 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 über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung 
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/ 22. Januar 2009 (BAnz Nr. 
49a vom 31.03.2009), zuletzt geändert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt 
zu ändern: 
I. In die Tabelle in Teil A der Anlage VII wird entsprechend der alphabetischen Reihenfolge 

folgende Zeile eingefügt: 

 

Wirkstoff Wirkstoffbasen 
im Verhältnis austauschbare Darreichungsformen 

„Amlodipin + 

Candesartan 
 

Hartkapseln 
Tabletten“ 
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II. Die Änderung der Richtlinie tritt am [einsetzen: das jeweils frühere Datum des ersten oder 
fünfzehnten Tages des auf die Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger fol-
genden Kalendermonats, frühestens vier Wochen nach Ablauf des Tages seiner Veröffent-
lichung im Bundesanzeiger] in Kraft.  

 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 18. April 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
 

 

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

6.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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6.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren  

Nach § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverzüglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Dar-
reichungsformen unter Berücksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. 
Mit dem vorliegenden Beschluss wird eine neue Gruppe austauschbarer Darreichungsformen 
mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan in Teil A der Anlage VII der Arz-
neimittel-Richtlinie (AM-RL) ergänzt. 
Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie den ent-
sprechenden Fachinformationen sowie nach Würdigung der eingegangenen Stellungnahmen 
zu der Auffassung gekommen, dass die aufgeführten Darreichungsformen therapeutisch ver-
gleichbar und damit austauschbar sind. 
Gemäß 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur 
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europäischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der 
zum gegenwärtigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, 
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und 
den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtun-
gen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 
 
Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

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

EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 

Friedrichstr. 134 10117 Berlin 

Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e. V.  
(BIO Deutschland e. V.) 

Am Weidendamm 1a 10117 Berlin 

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

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen 
Zahnärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Unter den Linden 19-23 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  

Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 München 

Gesellschaft für Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahres im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 31.10.2018 B3). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündlichen Anhörung Einladung 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

 

  

Organisation Eingangsdatum 

Hexal AG  30.11.2018 
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3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

Ergänzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungsformen 
mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan  
(Frist 30.11.2018) 
 
Einwand Hexal AG: 
Mangelnde Adhärenz bei Therapien chronischer Krankheiten wurde von der WHO als Problem 
mit bemerkenswertem Ausmaß bezeichnet1. Adhärenz stellt vor allem bei Hypertonie eine be-
trächtliche Herausforderung dar. Vrijens und Kollegen konnten in einer Untersuchung zeigen, 
dass etwa die Hälfte der Patienten die Therapie bereits innerhalb des ersten Jahres abbricht2. 
Adhärenz stellt jedoch ein Schlüsselelement für den therapeutischen Erfolg dar und geht weit 
über die Tabletteneinnahme hinaus. Sie stellt eine Reflexion gesundheitsbewussten Verhal-
tens dar3. Unbeständige Adhärenz verursacht außerdem Medikamenten-spezifische Aspekte 
des periodischen Effektivitätsverlustes, gelegentliche Toxizität und mögliche Medikamenten-
resistenz4.  
Eine Austauschbarkeit von Arzneimitteln könnte dieses Problem noch vergrößern. Erhalten 
die Patienten nicht ihre gewohnte Medikation, führt dies zu Verunsicherung und gefährdet die 
ohnehin schon unzureichende Adhärenz. Eine weitere Abnahme der Therapietreue hat 
schwerwiegende Folgen auf das kardiovaskuläre Risiko der Patienten und kann somit nicht 
nur zu Herzinfarkt und Schlaganfall, sondern auch zu Ereignissen mit Todesfolge führen.  
Zusammenfassend bewerten wir die Auswirkungen der Ergänzung einer neuen Gruppe aus-
tauschbarer Darreichungsformen mit der fixen Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan 
als nicht im Sinne des Patienten, da diese Regelung nicht förderlich für die Adhärenz ist. 
 
 
Bewertung:  
Nach § 129 Abs. 1a Satz 1 SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men unter Berücksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Näheres zur Bildung von 
Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und den zugrundeliegenden Kriterien zur Be-
wertung der therapeutischen Vergleichbarkeit regelt 4. Kapitel §§ 48 bis 51 der Verfahrens-
ordnung des G-BA (VerfO). Die Anknüpfungspunkte für die Bewertung der therapeutischen 
Vergleichbarkeit von austauschbaren Darreichungsformen sind gemäß 4. Kapitel § 50 Abs. 1 
VerfO der gleiche Applikationsort, der gleiche Applikationsweg, die gleiche Anwendungsform 
und die gleiche Applikationshäufigkeit, wobei ergänzend zwischen Darreichungsformen in Ein-
zeldosis- oder Mehrfachdosisbehältnissen 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 geprüft, ob Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften für die Therapie be-
deutsam sind (4. Kapitel § 50 Abs. 2 und 3 VerfO). 
Bei den zitierten Literaturstellen handelt es sich um einen Bericht der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) zur Adhärenz bei Langzeittherapien1, eine longitudinale Datenbankanalyse zur 
Untersuchung von Adhärenz bei der Einnahme antihypertensiver Medikation2, eine Metaana-
lyse, die den Zusammenhang von Adhärenz und Mortalität untersucht3 und einen Review zu 
verschiedenen Dimensionen von (Non-)Adhärenz4. 
Adhärenz ist keine geeignete und valide Zielgröße 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 
ärztlichen Einschätzung zu entscheiden, ob er im Einzelfall aus medizinischen Gründen die 
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nach §§ 73 Abs. 5 Satz 2 i. V. m. 129 Abs. 
1 Satz 1 Nr. 1 b) SGB V ausschließt.  
Zusammenfassend bewertet der G-BA für die Wirkstoffkombination Amlodipin + Candesartan 
die Darreichungsformen Hartkapseln und Filmtabletten auf Basis ihrer pharmakokinetischen 
Eigenschaften gemäß Fachinformation als therapeutisch vergleichbar und damit als aus-
tauschbar. Dem Einwand wird insofern nicht gefolgt. 
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