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A. Tragende Grunde und Beschluss

1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§92 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 8§35 Absatz3 SGBV
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgroRRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
.Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1 in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen fiir eine
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V erflllt.

Nach § 35 Absatz 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen.

Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemafn § 91 Absatz 9
SGB V eine miindliche Anhdrung durchgefuhrt.

Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Naloxon +
Oxycodon, Gruppe 1" in Stufe 1 wie folgt eingefugt:

.Stufe: 1
Wirkstoff: Naloxon + Oxycodon
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Retardtabletten”

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel
enthalten die Wirkstoffe Naloxon und Oxycodon in demselben Mengenverhaltnis, wobei keine
hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fir die Therapie bedeutsame Bioverfiigharkeiten
vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorliegenden Form sprechen.

Dazu im Einzelnen:
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Soweit von den Stellungnehmern vorgetragen wurde, dass nur wenige Arzneimittel mit der
Wirkstoffkombination Naloxon + Oxycodon eine Zulassung fur das Anwendungsgebiet:
~Second-line-Therapie von Patienten mit schwerem Restless-Legs-Syndrom nach Versagen
der dopaminergen Therapie“ besitzen wirden und dass der Gemeinsame Bundesausschuss
diesem Umstand dahingehend Rechnung zu tragen habe, dass bei der
Festbetragsfestsetzung die Versorgung dieser Patienten nicht eingeschrankt werde, so ist
dem entgegenzuhalten, dass die Festbetragsgruppenbildung der Stufel auf die
Zusammenfassung wirkstoffgleicher Arzneimittel zielt. Dies geschieht nach Wortlaut und
Gesetzessystematik des 835 Absatz1l Satz2 Nr.1 SGBV losgelést von den
Anwendungsgebieten, die die auf diese Weise in die Festbetragsgruppe einbezogenen
Fertigarzneimittel aufweisen. Demnach sind allein unterschiedliche Bioverfugbarkeiten
wirkstoffgleicher Arzneimittel zu bertcksichtigen, sofern sie fur die Therapie bedeutsam und
damit fir die Festbetragsgruppenbildung relevant sind. Solche Unterschiede bestehen
bezogen auf die Wirkstoffkombination Naloxon + Oxycodon in der Darreichungsform
Retardtablette nicht. Uber die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 wird gewahrleistet, dass
Arzneimittel mit dieser Wirkstoffkombination zur Verfigung stehen werden. Darlber hinaus
bedarf es unter Berlicksichtigung der Moglichkeit einer wirkstoffbezogenen Verordnung keiner
weitergehenden Konkretisierung der Festbetragsgruppe. Die Sicherstellung einer fir die
Therapie hinreichenden Arzneimittelauswahl hat nur soweit wie méglich zu erfolgen und kann
auch dazu fiuhren, dass lediglich ein einziges therapiegerechtes Arzneimittel zum Festbetrag
zur Verfuigung steht (BSG, Urt. v. 01.03.2011 — Az.: B 1 KR 10/10 R, Rn. 89).

Der Festbetragsregelung stehen auch nicht etwaige Einschrankungen bei der Substitution von
Betaubungsmitteln entgegen. Die Austauschbarkeit wirkstoffgleicher Arzneimittel ist ein
Kriterium der Aut-idem-Regelung nach 8§ 129 Absatz1l Satz2 SGBYV und ist von der
Festbetragsgruppenbildung zu differenzieren. Die Eingruppierung von Arzneimitteln in eine
Festbetragsgruppe bedeutet nicht, dass diese Arzneimittel im Sinne der Aut-idem-Regelung
beliebig austauschbar waren oder die Austauschbarkeit eine Voraussetzung fur
Festbetragsgruppenbildungen der Stufe 1 darstellen wirde. Mit einer Festbetragsgruppen-
bildung werden die therapeutischen Entscheidungen hinsichtlich der konkreten Auswahl eines
Fertigarzneimittels nicht beeinflusst. Festbetrdge haben soweit wie mdglich eine fir die
Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl zu gewéahrleisten, die Entscheidung beztglich der
Verordnung eines geeigneten Praparats obliegt der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt. Im Ubrigen ist die Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel von Naloxon +
Oxycodon nicht gemaf § 129 Absatz la Satz 2 SGB V i. V. m. § 40 der Arzneimittel-Richtlinie
ausgeschlossen.

Auch ist die Verflugbarkeit von Importpraparaten kein Kriterium, welches zur Prifung einer
Festbetragsgruppenbildung herangezogen wird. Nach 8§ 35 Absatz 5 SGB V sind Festbetrage
so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche
sowie in der Qualitdt gesicherte Versorgung gewéhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeits-
reserven auszuschdpfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb auslésen und haben sich
deshalb an mdéglichst preisglinstigen Versorgungsmaoglichkeiten auszurichten; soweit wie
moglich ist eine fur die Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl sicherzustellen.

Soweit die Stellungnehmer einwenden, dass entsprechend der gesetzlichen Regelung
Kombinationspraparate in Festbetragsgruppen der Stufe 3 und nicht in der Stufe 1 verortet
sein muissten, so ist dem entgegenzuhalten, dass nach der Gesetzessystematik bei
Festbetragsgruppen der Stufe 1 die Gruppenbildung auf der Ebene derselben Wirkstoffe
erfolgt. Derselbe Wirkstoff kann menschlicher, tierischer, pflanzlicher oder chemischer
Herkunft oder ein auf biotechnologischem Weg hergestellter Stoff sein. Wirkstoffe im Sinne
des 8 35 Absatz 1 Satz2 Nr.1 SGBYV sind auch Kombinationen derselben Wirkstoffe im
gleichen Mengenverhdltnis. Die von der Festbetragsgruppe umfassten Fertigarzneimittel
weisen alle das gleiche Mengenverhaltnis von Oxycodon und Naloxon auf, wodurch das
Gruppenbildungskriterium der Stufe 1 erflllt ist.



Als geeignete Vergleichsgrof3e im Sinne des § 35 Absatz1 Satz8 SGBV wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemalR 4. Kapitel § 18 Satz 1 (VerfO) die reale
Wirkstéarke je abgeteilter Einheit bestimmit.

3. Burokratiekostenermittiung

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

4. Verfahrensablauf

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

Die AG Nutzenbewertung hat am 12. November 2018 uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2018 Uber die
Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage Uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10
Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhdrung fand am 5. August 2019 statt.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 10. September 2019 beraten und konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG 12.11.2018 | Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe
Nutzenbewertung

Unterausschuss 11.12.2018 | Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Arzneimittel Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss 09.04.2019 | Information uUber eingegangene Stellungnahmen und

Arzneimittel Beratung uber weiteres Vorgehen
AG 17.06.2019 | Beratung tber Auswertung der schriftlichen

Unterausschuss 09.07.2019 | Beratung tUber Auswertung der schriftlichen
Arzneimittel Stellungnahmen und Terminierung der mundlichen
Anhérung



Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss 05.08.2019 | Durchfihrung der mindlichen Anhérung
Arzneimittel

Unterausschuss 10.09.2019 | Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel

Plenum 17.10.2019 | Beschlussfassung

Berlin, den 17. Oktober 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Anlage



Festhetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
MNaloxon + Oxycodon Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig

orale Darreichungsformen
Retardtabletien *

* Die Bezeichnung der Damreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-Produkistand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Eurcpiischen Arzmeibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
verdffentlicht im Intermet unter: htips:fstandardterms.edgm.ew'stw/defaultindex .

Preis- und Produktstand: 01.10_.2018 / Vemndnamgsdaten: 2017
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0. Beschluss

Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

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

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) —
Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 17. Oktober 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2019
beschlossen, die Richtlinie tUber 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 ge&ndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
V), wie folgt zu andern:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Naloxon +
Oxycodon, Gruppe 1" in Stufe 1 eingeflgt:

~Stufe: 1
Wirkstoff: Naloxon + Oxycodon
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Retardtabletten®

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

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

Berlin, den 17. Oktober 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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7. Anhang

7.1 Priafung nach 8§ 94 Absatz 1 SGB V
@ Bundesministerium
fiir Gesundhait

Eradezrinisterizm U Baandia®, L1065 Sarlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213

} "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierts Eehandlunzsprozramme

Gutenbergstrafiz 13 [DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10587 Berlin der GV

HauzanscHRrFT  Friedrichstraige 108, 10017 Berlin
PosTAMSCHRIFT 11055 Berlin
TeL 450030 18 441-4514
sax +43(0030 18 441-3788
ewal  213@bmg.bund.de
INTERMET  www bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 18 November 2019

a2 213 -21432-01
vorab per Fax: 030 - 2758358105

Beschluss des Gemeinsamen Bundesansschusses gem. § 91 SGB V vom 17. Oktober 2019
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX (Festbetragsgruppenbil dung) -

Maloxon + Oxycodon, Gruppe 1 in Stufe 1

Sehr gechrte Damen und Herren,

der von Thnen geméf: § 54 5GE V vorgelegte 0. g Beschluss vom 17. Oktober 2013 Gber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

Ui-Bahn U E Oranicnburge: Tor
5-Bahn 51, 52,53, 57 FricdrichrtraBe
SeraBenbabe M 1



7.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung
Illlxuh:-qﬂl-n wIT Uﬂ'ﬂﬂw I mlﬂhud b 11 l:h:fl!’lltﬂ! EIII‘IH
B o oy e BAnz AT 11.12.2019 B5
wrerer hundesanzekger de Seite 1 von 1
Bundesministerium fir Gesundheit
Bekanntmachung

eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber sine Anderung der Armneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage ¥ [Festbetragsgruppenbildung)
Maloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stule 1

Vom 17. Oktober 2015

Der Gemensame Bundesausschuss (G-BA) hat in sener Situng am 17, Oktober
2019 beschhossen, die Richilink: iber die Verondnung son Acmeimitben n der ver
tragsarrtichen Versorgung (Arrneimittel- Richtiinic) i der Fassang wom 18, Derem
bier PO08/72. Januar 2009 [BAnz. Mr. 485 vom 31, Mirz 2009), muletrt gedindert am
¥. November 2013 ([Banz AT 068.12.2019 B4), wie folgt 2u andam:

L

Ini Anlaga IX dar Arznaimithal-Hichilinie wird folgends Festbatragsgrupps MNalsoon +
Choycodon, Gruppe 1° in Stufe 1 aingaflgt:

oS luifes 1

Wirkstoff: Maloxon + Owycodon
Festbotragegruppe WNr.: 1

Stius: verschroburgspllichiig

Gruppenbeschreibung:  orale Dameichungeslonmen
Darmeichungstormen:  Hetandiablatten®

Die Anderung der Richtlink tritt am Tag nach der Verifientlichung im Bundesan-
2edger in Kratt.

Die Tragenden Gninde 2u diesem Beschluss werden aul den Inlemeatseilen des
G-BA unler wana.g-bade venGlentlichi.

Berlin, den 17. Oklober 2019

Gemensamer Bundesmesschuss
gemal § 91 566 V

Der Vorsftrende
Prol. Hecken
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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, fiur welche Gruppen von
Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

4. denselben Wirkstoffen,

5. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

6. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach 835 Absatz3 SGBYV
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgréRRen.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1“ in
Stufe 1 erflillt die Voraussetzungen fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 SGB V.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Absatz 2 SGB V ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwiirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verba&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der
Bitte um Weiterleitung zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation StralRe Ort

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

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

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 Bundeszahnérztekammer

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

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b (10117 Berlin
Homd@opathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Miinchen
Arzte e. V.

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

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 22.01.2019 B3).

(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 Mindliche Anhdrung

Mit Datum vom 15. Juli 2019 wurden die pharmazeutischen Unternehmer und Organisationen,
die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der miindlichen Anhérung
eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1 Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Krugmann GmbH 19.02.2019
Mundipharma Deutschland GmbH & Co. KG 19.02.2019
Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 20.02.2019

2.2 Ubersicht der Anmeldung zur mundlichen Anhérung

Organisation Name

Krugmann GmbH \Wolfram Sandner

_ Dr. Ingrid Spohr
Mundipharma Deutschland GmbH & Co. KG )
Dr. Nadja Tafferner

o Britta Marquardt
Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Anna Wehage

2.2.1 ZzZusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation, Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
Name
Krugmann Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Wolfram Sandner

Mundipharma Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Dr. Ingrid Spohr

15



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

Mundipharma Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Dr. Nadja
Tafferner

BAH Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Anna Wehage

3. Auswertung der Stellungnhahmen

1. Einwand;:

BAH

Nach 835 Abs.1 Satz5 SGBV missen Festbetragsgruppen gewahrleisten, dass
Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrénkt werden und medizinisch notwendige Verordnungs-
alternativen zur Verfigung stehen. Auch wenn die gesetzliche Regelung zur Verhinderung der
Beschréankung von Therapiealternativen explizit nur fir Festbetrage der Stufen 2 und 3
vorgesehen ist, sollte sie genauso Anwendung bei Festbetragsgruppen der Stufe 1 finden,
insbesondere wenn es sich Festbetragsgruppen mit fixen Kombinationen von mehreren
Wirkstoffen handelt. Denn es nicht einleuchtend, warum ein formales Kriterium zur
Stratifizierung der Gruppenbildung héherrangig als die Versorgungssicherheit sein sollte. Der
Vorrang der qualitatsgesicherten Versorgung ist in oben genannter Rechtsgrundlage klar
erkennbar.

Das gemeinsame Anwendungsgebiet aller Arzneimittel mit der Wirkstoffkombination
Naloxon + Oxycodon ist ,Starke Schmerzen, die nur mit Opioid-Analgetika ausreichend
behandelt werden kénnen®. Eine Marktanalyse zeigt, dass nur ein sehr kleiner Teil der
Arzneimittel auf dem Markt das zusatzliche Anwendungsgebiet ,Second-line-Therapie von
Patienten mit schwerem bis sehr schwerem idiopathischen Restless-Legs-Syndrom nach
Versagen der dopaminergen Therapie* besitzt. Auch wenn diese Arzneimittel nicht die
einzigen in der Behandlung des Restless-Legs-Syndroms sind, gehen wir davon aus, dass der
G-BA im Verfahren diesen Umstand prft und der GKV-SV bei der Festbetragsfestsetzung der
Versorgung dieser Patienten Rechnung tragt.

Weiterhin ist zu bedenken, dass es sich bei Oxycodon um starkes Opioid handelt, das den
besonderen Sicherheits- und Verkehrsbestimmungen des Betdubungsmittelgesetzes
unterliegt. Auch wenn eine Festbetragsgruppebildung nicht unmittelbar als Automatismus eine
Substitution in der Apotheke nach sich zieht, stellen Festbetrdge dennoch einen Eingriff in das
Preisgeflige des Marktes dar und ziehen in vielen Fallen einen rein wirtschaftlich motivierten
Austausch des Arzneimittels auf Patientenebene nach sich. Dies ist im Hinblick der Schwere
der Grunderkrankungen, die einer Behandlung mit Oxycodon zugrunde liegen, problematisch.
Auch wird durch eine Festbetragsgruppenbildung ein starkes Wirtschaftlichkeitssignal erzeugt,
das mdglicherweise zu vermehrten Verschreibungen fuhrt. Dies ist bei Opioiden und ihrem
inhdarenten Abhangigkeitspotential besonders kritisch zu sehen. Die Festbetragsgruppen-
bildung fiir Naloxon + Oxycodon ist daher abzulehnen.

Mundipharma und Krugmann

Die Primarindikation aller, in der Festbetragsgruppe vorgesehenen Arzneimittel ist die
Behandlung starker Schmerzen. Die Produkte der Mundipharma Deutschland GmbH sowie
der Krugmann GmbH sind jedoch in allen Starken zusatzlich fir die Second-line-Therapie von
Patienten mit schwerem bis sehr schwerem idiopathischen Restless-Legs-Syndrom (RLS)
nach Versagen der dopaminergen Therapie zugelassen. Arzneimittel mit solchen
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Zusatzindikationen liegen preislich in der Regel hdher als Generika, die fur solche weiteren
Indikationen keine Zulassung besitzen. Sind die Preise auch nach Inkrafttreten der
Festbetragsgruppe hoher als die berechnete Ho6chstgrenze, muss der Patient fir die
Mehrkosten personlich aufkommen. Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller (BAH)
gab im vergangenen Jahr an, dass in 96 der insgesamt 364 Festbetragsgruppen Arzneimittel
fur bestimmte Indikationen nur gegen Aufpreis erhaltlich waren. Nicht immer kbnnen Patienten
jedoch dafiir aufkommen, obwohl sie aus therapeutischer Sicht auf das spezielle Arzneimittel
angewiesen sind.

Daraus ergibt sich eine erhebliche Versorgungsgefahrdung, die es in der Neubildung von
Festbetragsgruppen zu berlcksichtigen gilt. Dem Vorhandensein von Zusatzindikationen ist
entsprechend Rechnung zu tragen.

Bewertung:

Die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 zielt auf die Zusammenfassung wirkstoffgleicher
Arzneimittel. Dies geschieht nach Wortlaut und Gesetzessystematik des § 35 Absatz 1 Satz 2
Nr.1 SGB YV losgelost von den Anwendungsgebieten, die die auf diese Weise in die
Festbetragsgruppe einbezogenen Fertigarzneimittel aufweisen. Demnach sind allein
unterschiedliche Bioverfligbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel zu berticksichtigen, sofern
sie fur die Therapie bedeutsam und damit fur die Festbetragsgruppenbildung relevant sind.

Solche Unterschiede bestehen bezogen auf den Wirkstoffkombination Naloxon + Oxycodon in
der Darreichungsform Retardtablette nicht. Uber die Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1
wird gewahrleistet, dass Arzneimittel mit dieser Wirkstoffkombination zur Verfligung stehen
werden. Darlber hinaus bedarf es unter Berlcksichtigung der Mdoglichkeit einer
wirkstoffoezogenen Verordnung keiner weitergehenden Konkretisierung der Fest-
betragsgruppe. Die Sicherstellung einer fiir die Therapie hinreichenden Arzneimittelauswahl
hat nur soweit wie moéglich zu erfolgen und kann auch dazu fihren, dass lediglich ein einziges
therapiegerechtes Arzneimittel zum Festbetrag zur Verfligung steht (BSG, Urt. v. 01.03.2011 —
Az.: B 1 KR 10/10 R, Rn. 89).

Unbenommen davon findet das Kriterium der Verfugbarkeit medizinisch notwendiger
Verordnungsalternativen nach 8 35 Absatz 1 Satz5 Halbsatz 1 SGBV auf Festbetrags-
gruppenbildungen nach 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V schon nach dessen Wortlaut keine
Anwendung (BSG, Urt. v. 03.05.2018 — B 1 KR 7/17 R, Rn. 41).

2. Einwand:

Mundipharma und Krugmann

Die Bildung von Festbetrégen, die ganz wesentlich auf dem Preisniveau von Parallelimporten
beruhen, erscheint uns auch aus vielerlei Grinden nicht zweckmafdig. Zum einen ist die
Verfugbarkeit von Parallelimporten aufgrund verschiedenster Umstande haufig nicht oder nicht
kontinuierlich gegeben. Da seit kurzem der Wechsel des Importlandes eine
zustimmungspflichtige Anderungsanzeige bei der zustandigen Bundesoberbehorde darstellt,
ist ein schneller Wechsel des Importlandes bei Lieferengpdssen nicht mehr mdoglich.
Lieferabrisse werden also noch wahrscheinlicher als in der Vergangenheit. Zudem héangt der
Parallelimport entscheidend von dem Preisniveau des Herkunftslandes ab. Dortige
Preisanderungen fihren daher schnell dazu, dass der Parallelimport nicht mehr lukrativ ist und
daher eingestellt wird. Hinzu kommt, dass das Geschéaftsmodell des Parallelimportes auch in
vereinzelten gesetzlichen Krankenkassen zunehmend kritisch gesehen wird. Dennoch besteht
im derzeitigen Kabinettsentwurf zum GSAV zumindest die Bestrebung, dass in grofRerem
Umfang als bisher die Wirtschaftlichkeitsreserven durch Parallelimporteure zugunsten der
gesetzlichen Krankenversicherung gehoben werden. Auch dieses stellt die Nachhaltigkeit der
Parallelimporte in Frage. Ferner haben die letzten zwei Jahre gezeigt, dass die Parallelimporte
ein Einfallstor fr Arzneimittelfalschungen sind. Daher sprechen viele Grinde dafir, dass eine
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Festbetragsgruppenbildung, die ganz wesentlich auf Parallelimporten fuft, nicht nachhaltig
und damit nicht zweckmalfig ist.

Weitere Bedenken gegen die Bildung einer Festbetragsgruppe fir Naloxon/Oxycodon ergibt
sich aus dem speziellen Charakter dieser Arzneimittel. Es handelt sich um Kombinationen aus
zwei Wirkstoffen, von dem eines dem Betaubungsmittelrecht unterliegt. Die
Substitutionspflicht i. S. d. 8 129 Abs. 1 Satz 1 SGB V ist zwar nicht explizit fir Betaubungs-
mittel ausgeschlossen, aber haufig werden aus vielerlei Grinden (z. B. enge therapeutische
Breite) einer Apothekensubstitution pharmazeutische Bedenken entgegenstehen (vgl. Leitlinie
Zur guten Substitutionspraxis der DPhG vom 24.02.2014). Auch wenn 8§ 35 SGB V fir die
Eingruppierung von Wirkstoffen in einem Festbetrag der Stufe 1 nicht explizit die
Austauschbarkeiti. S. d. 8§ 129 Abs. 1 SGB V fordert, so ist jedoch festzustellen, dass nur ein
Festbetrag unter austauschbaren Arzneimitteln den eigentlichen Zweck der
Festbetragsfestsetzung erfiillen kann. Der Festbetrag soll das Wirtschaftlichkeitsgebot in der
gesetzlichen Krankenversicherung konkretisieren (so schon BT-Drucks. 11/2237, S. 173). Der
Festbetrag soll nur das konkretisieren, was ohne ihn ohnehin schon gilt, namlich eine
Beschrankung der Leistungspflicht auf wirtschaftliche Arzneimittel (so BSG, Urt. vom
24.11.2004, B 3 KR 23/04 R). Das Bundesverfassungsgericht hatte damals den Festbetrag
damit gerechtfertigt, dass der auf eine Standardmenge bezogene Preisvergleich eine
Entscheidung der Marktteilnehmer unter Berlcksichtigung der Kosten-Nutzen-Relation
ermdglichen solle (BVerfG, Urt. vom 17.12.2002, 1 BvR 28/95). Dieser Vergleich hilft aber bei
der konkreten  Wirtschaftlichkeitsentscheidung wenig, wenn die verschiedenen
therapeutischen Angebote nicht austauschbar sind. Deshalb erscheint die zur Anhérung
gestellte Festbetragsgruppe nicht zweckmafig.

Bewertung:

Die Verfugbarkeit von Importpraparten ist kein Kriterium, welches zur Prifung einer
Festbetragsgruppenbildung herangezogen wird.

Nach § 35 Absatz 5 SGB V sind Festbetréage so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmalfiige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung
gewabhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschépfen, sollen einen wirksamen
Preiswettbewerb auslésen und haben sich deshalb an moglichst preisglinstigen
Versorgungsmoglichkeiten auszurichten; soweit wie mdglich ist eine fir die Therapie
hinreichende Arzneimittelauswahl sicherzustellen.

Im Weiteren ist die Festbetragsfestsetzung nicht Gegenstand des vorliegenden
Stellungnahmeverfahrens, sondern schlief3t sich in einem weiteren Verfahrensschritt im
Verantwortungsbereich des GKV-Spitzenverband an.

Dartber hinaus ist die Austauschbarkeit wirkstoffgleicher Arzneimittel ein Kriterium der Aut-
idem-Regelung nach 8 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V und ist von der Festbetragsgruppenbildung
zu differenzieren. Die Eingruppierung von Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe bedeutet
nicht, dass diese Arzneimittel im Sinne der Aut-idem-Regelung beliebig austauschbar wéren
oder die Austauschbarkeit eine Voraussetzung fur Festbetragsgruppenbildungen der Stufe 1
darstellen wirde. Mit einer Festbetragsgruppenbildung werden die therapeutischen
Entscheidungen hinsichtlich der konkreten Auswabhl eines Fertigarzneimittels nicht beeinflusst.
Festbetrdge haben soweit wie méglich eine fur die Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl
zu gewabhrleisten, die Entscheidung bezlglich der Verordnung eines geeigneten Praparats
obliegt der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt.

Im Ubrigen ist die Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel von Naloxon + Oxycodon nicht
gemall 8129 Absatzla Satz2 SGBV i.V.m. 840 der Arzneimittel-Richtlinie
ausgeschlossen.
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3. Einwand:

Mundipharma und Krugmann

Ausweislich der Unterlagen beabsichtigt der Gemeinsame Bundesausschuss die Bildung einer
Festbetragsgruppe der Stufel fur Arzneimittel mit der Wirkstoffkombination
Naloxon/Oxycodon. Nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V kdnnen Festbetragsgruppen mit
Arzneimitteln mit denselben Wirkstoffen gebildet werden. Das Arzneimittel mit ,denselben
Wirkstoffen” auch Arzneimittelkombinationen sein konnen, ergibt sich aus dem
Gesetzeswortlaut nicht. Vielmehr werden die Arzneimittelkombinationen nur fur die Gruppen
nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V aufgefuhrt. Dies zeigt, dass die gesetzliche Regelung
Kombinationspraparate in der Stufe 3 verortet sehen will, denn sonst ware die explizite
Erwahnung der ,Arzneimittelkombinationen“ ohne Sinn. Dies ergibt sich auch aus den
Gesetzesmaterialien. 8 35 SGB V ist erstmals durch das GRG geschaffen worden. In den
Gesetzesmaterialien heif3t es zu §35 Abs.1 Satz2 Nr.3 SGBV wie folgt (BT-Drucks.
11/3480, S. 52):

,Die Gruppenbildung nach Nr. 3 zielt auf Arzneimittel mit mehreren Wirkstoffen, Iasst jedoch
die Mdglichkeit der Einbeziehung von Einstoff-Praparaten offen fur den Fall, dass zuséatzliche
Stoffe in der Arzneimittelkombination die Wirkung nicht im Sinne einer pharmakologisch-
therapeutischen Unvergleichbarkeit verédndern.”

Die Gesetzesmaterialien zeigen somit, dass der Wortlaut mit Bedacht gewdahlt worden ist und
die Arzneimittelkombinationen in Festbetrdgen der Stufe 3 zusammengefasst werden sollen.
Dies hat auch Konsequenzen fir den Rechtsrahmen, weil fir Festbetrage der Stufe 1 zum Teil
andere Regelungen gelten als fiir Festbetrage der Stufen 2 und 3. Demzufolge halten wir die
Bildung eines Festbetrages der Stufe 1 nicht fir richtig.

Bewertung:

Nach der Gesetzessystematik erfolgt bei der Stufe 1 die Gruppenbildung auf der Ebene
derselben Wirkstoffe. Derselbe Wirkstoff kann menschlicher, tierischer, pflanzlicher oder
chemischer Herkunft oder ein auf biotechnologischem Weg hergestellter Stoff sein. Wirkstoffe
im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V sind auch Kombinationen derselben Wirkstoffe
im gleichen Mengenverhaltnis.

Die von der Festbetragsgruppe umfassten Fertigarzneimittel weisen alle das gleiche
Mengenverhaltnis von Oxycodon und Naloxon auf, wodurch das Gruppenbildungskriterium der
Stufe 1 erfillt ist.

4. Einwand:

Mundipharma und Krugmann
a) Arzneimittelimporte gewdahrleisten keine Versorgungssicherheit

In der geplanten Festbetragsgruppe Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1 stellen 32 % der
gelisteten Arzneimittel Importe des Produktes von Mundipharma dar und machen damit einen
Verordnungsanteil von 19 % aus.

Aufgrund der aktuellen Situation um den Lunapharm-Skandal ist die Thematik der
Importarzneimittel stark umstritten: Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) fordert im
Kabinettsentwurf zum Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) eine
Neufassung der Importférderklausel fir Arzneimittel im Finften Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V), um der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) noch mehr Einsparungen zu
gewahrleisten. Dem vorangegangen enthielt der Referentenentwurf eine Streichung der 15-
Euro-Grenze, eine weitere Arbeitsversion sah eine gesamte Streichung der Klausel vor.
Gleichzeitig fordert der Bundesrat eine komplette Aufhebung der Importférderklausel. Diese
Situation ermdglicht keine genaue Einschatzung, wie sich der Markt der Importarzneimittel in
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der nahen Zukunft verdndern wird. Es ist jedoch durchaus denkbar, dass sich
Arzneimittelimporteure aufgrund eines sich in der Attraktivitdt negativ entwickelnden Marktes
zu einer Portfolio-Konzentration entschlie3en werden.

Bei Verordnungszahlen fur Naloxon + Oxycodon, die bei den gelisteten Importeuren von 1.950
bis 56.300 Verordnungen variieren, ist davon auszugehen, dass einige Produkte zukinftig in
der Versorgung nicht mehr verfugbar und in Konsequenz nicht mehr Teil der
Festbetragsgruppe sein werden.

Dementsprechend ist es ratsam, dass die Bildung von Festbetragsgruppen, in denen
Importarzneimittel in einer vergleichbaren Héhe wie in dieser geplanten Gruppe fir Naloxon +
Oxycodon auftreten, bis zu einer eindeutigen Entwicklung des Import-Marktes ausgesetzt wird.
Zudem sind Verfugbarkeiten von Importarzneimitteln aufgrund verschiedenster Umsténde oft
nicht gegeben, weshalb von einer Einbeziehung in die Berechnung einer Festbetragsgruppe
abgesehen werden sollte.

Betrachtet man die Anteile von Importarzneimitteln am GKV-Markt in den letzten Jahren, ist
zudem zu beobachten, dass sowohl Umsatz als auch Absatz tendenziell fallen. Langst ist
Deutschland nicht mehr der preisintensivste Arzneimittelmarkt, wie auch aktuelle Zahlen der
EMA zeigen: Aufgrund der niedrigen Preise fiir innovative Arzneimittel, kommt es immer mehr
zu Medikamentenabflissen aus Deutschland. Als Ursache fur diese Problematik in
Deutschland ist die Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmen, den Rabatt fur
Krankenkassen bereits bei Lieferung an den GroRhandel zu geben statt die vereinbarten
Rabatte direkt mit der dazugehorigen Krankenkasse zu verrechnen. Um zukuinftig potenzielle
Versorgungsprobleme in Deutschland zu vermeiden, gilt es, diesen Umstand zu &ndern.

Bewertung:

Die Abgabe von Importarzneimitteln unterliegt der Regelung nach 8 129 Absatz 1 Nr. 2 SGB V
und ist von der Festbetragsgruppenbildung gemaf § 35 SGB V abzugrenzen.

Zeitpunkt, Zuschnitt und Auswahl der Festbetragsgruppenbildung liegen im
Gestaltungsspielraum des Gemeinsamen Bundesausschusses (BSG, Urt. v. 01.03.2011,
Az.B 1 KR 10/10 R, Rn. 38). Dabei erachtet der Gemeinsame Bundesausschuss die
Festbetragsgruppenbildung als Instrument insbesondere zur weitergehenden Férderung des
Wettbewerbs zum jetzigen Zeitpunkt als sachangemessen.

Siehe auch die Bewertung zu Einwand 2.
Fortsetzung Einwand:

b) Grundsétzliches zu Oxycodon als starkes Opioid

Als stark wirkendes Opioid der Stufe lll im WHO-Stufenschema unterliegt Oxycodon dem
Betaubungsmittelgesetz und der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) [7].
Fur Wirkstoffe dieser speziellen Kategorie bestehen in jeder Hinsicht ganz besondere Auflagen
und sehr strikte Prufverfahren:

e Erlaubnis fur Herstellung und in Verkehr bringen durch das BfArM

e Gesonderte und gegen unbefugte Entnahme gesicherte Aufbewahrung

e Firdie Verordnung spezielle BtM-Rezepte, die bei der Bundesopiumstelle angefordert
werden missen
Dreifache Ausfihrung der Rezepte, um Abgabe und Verbleib zu dokumentieren
Festgelegte Hochstmengen fiir die einzelnen Verordnungen
Dezidierte Auflistung der Angaben auf dem BtM-Rezept in der BtMVV
Amtliche Formblatter fur lickenlose Bestandsnachweise in Apotheken, Arztpraxen,
Kliniken, Altenheimen, Rettungsdiensten

Anforderungsscheine der Bundesopiumstelle fir Stationsbedarf
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Richtlinien zur guten Substitutionspraxis der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft
bestatigen einen Sonderstatus dieser Substanzen [8]. Betdubungsmittel sollten daher
grundsatzlich aus der Festbetragsgruppenbildung ausgeschlossen werden.

Bewertung:

Der Festbetragsregelung stehen auch nicht etwaige Einschrankungen bei der Substitution von
Betaubungsmitteln entgegen. Die Eingruppierung von Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe
bedeutet nicht, dass diese Arzneimittel nach MaRgabe des § 129 Absatz1l SGBV
austauschbar sind.

Siehe auch die Bewertung zu Einwand 1.
Fortsetzung Einwand:

c) Heterogene Maximaldosis und Haltbarkeit

Innerhalb der geplanten Festbetragsgruppe liegen unterschiedliche tagliche Maximaldosen fur
Naloxon + Oxycodon vor. So ist fur lediglich finf der 16 eingeschlossenen Hersteller eine
maximale tagliche Dosis von 160 mg Oxycodon/80 mg Naloxon zugelassen, wahrend fur die
verbleibenden Hersteller nur eine Maximaldosis von 80 mg Oxycodon/40 mg Naloxon
appliziert werden darf. Dartber hinaus variieren die Haltbarkeiten der verschiedenen
Arzneimittel zwischen 18 Monaten und drei Jahren. Daraus kénnen erhebliche Unsicherheiten
beziglich der Medikation sowie Pharmakovigilanz resultieren, weshalb keine Vergleichbarkeit
der unterschiedlichen Hersteller gegeben ist.

d) Verwechslungsgefahr aufgrund unterschiedlicher Erscheinungsbilder der Tabletten

In der nachfolgenden Tabelle wird das jeweilige Erscheinungsbild der Retardtabletten von
Naloxon + Oxycodon unterschiedlicher Hersteller gegeniibergestellt. Dabei ist auffallend, dass
aufgrund der unterschiedlichen Farbwahl der einzelnen Hersteller schnell die Gefahr einer
Verwechslungsgefahr besteht. Zwar bedeutet die Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe
nicht zwangsweise eine Austauschbarkeit der Arzneimittel innerhalb der Gruppe
untereinander, dennoch ist gerade bei Arzneimitteln, die als Betdubungsmittel in den Verkehr
gebracht werden, besondere Vorsicht geboten, um Risiken wie beispielsweise
Medikationsfehler und einer daraus folgenden Uberdosierung auszuschlieRen.

Erhalt die Patientin bzw. der Patient eine asymmetrische Dosierung und dementsprechend
verschiedene Wirkstarken von Oxycodon/Naloxon, koénnen die unterschiedlichen
Farbgebungen der Hersteller gefahrliche Konsequenzen herbeifiihren: Wahrend Targin® in
der Dosierstarke 20/10 mg als rosa oblonge Retardtablette erhdltlich ist, hat die Dosierstéarke
40/20 mg von Aliud Pharma die gleiche Tablettenfarbe und -form. Aus Gewohnheit oder
Unachtsamkeit kann hier so schnell eine Verdopplung und damit Uberdosierung der
Medikation geschehen.

Weitere Aspekte, die die Vergleichbarkeit der unterschiedlichen Hersteller ausschliel3t, sind
auRerdem das Vorhandensein von Bruchkerben sowie die Zusammensetzung der Hilfsstoffe.
Teilt der Patient bzw. die Patientin fir gewdhnlich sein Arzneimittel, sei es aufgrund der
Dosierung oder einer erleichterten oralen Aufnahme, kann die Compliance geféahrdet sein,
wenn er/sie das Arzneimittel eines Herstellers erhélt, dass keine Bruchkerben besitzt
(Mundipharma GmbH, Krugmann GmbH, Aristo Pharma GmbH, Ethypharm GmbH, Hormosan
Pharma GmbH).

Wie eingangs bereits festgestellt, bedarf es bei hochpotenten Opioiden wie Oxycodon +
Naloxon einer besonderen Beriicksichtigung von Faktoren, die eine sichere und korrekte
Einnahme gewahrleisten konnen. Durch zu grof3e Abweichungen in Aussehen und
Zusammensetzung der Retardtabletten verschiedener Hersteller kann die Therapiesicherheit
erheblich eingeschrankt werden, weshalb die Vergleichbarkeit als Voraussetzung zur Bildung
einer Festbetragsgruppe der Stufe 1 bei Arzneimitteln, die als Betdubungsmittel in Verkehr
gebracht werden, enger gefasst werden sollte.
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Bewertung:
Zu c) und d)

Fur die Festbetragsgruppenbildung sind Compliance bzw. Adharenz ebenso wie Teilbarkeit,
Haltbarkeit von Fertigarzneimitteln und Farbgebung von Darreichungsformen keine
Prufkriterien.

Durch die Festbetragsregelung wird kein erhdhtes Risiko fir Einnahmefehler begrindet, da
diese fur sich genommen keine Austauschbarkeit nach Mafl3gabe der Aut-idem-Regelung
anordnet. Dartber hinaus erfordern sowohl die der Arzneimitteltherapie zugrundeliegenden
Krankheitsbilder als auch das pharmakologische Profil von Oxycodon/Naloxon schon eine
engmaschige Betreuung des Patienten durch den behandelnden Arzt. Im Weiterem sind
Informationen zur Teilbarkeit von Arzneimitteln in den entsprechenden Fach- und
Gebrauchsinformation der Fertigarzneimittel ausgewiesen.

Die Festbetragsgruppenbildung erfolgt auf Ebene derselben Wirkstoffe. Die Zusammen-
setzung der Fertigarzneimittel hinsichtlich ihrer Hilfsstoffe, ist kein Gruppenbildungskriterium,
da schwere Unvertraglichkeiten oder Intoleranzen gegeniber Hilfsstoffen patienten-individuell
sind und bei jeder Arzneimitteltherapie auftreten kénnen. Der Einfluss der pharmazeutischen
Hilfsstoffe auf die pharmakodynamische Wirkung der Fertigarzneimittel wird durch die
Zulassung abgebildet und ist Uber die Auswirkungen auf die Bioverfugbarkeit des
Fertigarzneimittels hinaus kein Gruppenbildungskriterium.
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4. Wortprotokoll der mindlichen Anhdrung

Gemeinsamer

Mindliche Anh6rung Bundesausschuss

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

hier: Festbetragsgruppenbildung Naloxon +
Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 5. August 2019
von 14:35 Uhr bis 14:44 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Mundipharma Deutschland GmbH & Co. KG
(Mundipharma):

Frau Dr. Spohr
Herr Dr. Tafferner

Angemeldeter Teilnehmer der Firma Krugmann GmbH:

Herr Sandner

Angemeldete Teilnehmerinnen vom Bundesverband der Arzneimittelhersteller (BAH):
Frau Wehage
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Beginn der Anhorung: 14:35 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Zahn (stellv. Vorsitzender): Einen schdonen guten Tag! Seien Sie uns herzlich
willkommen zu dieser Anhérung zur Festbetragsgruppenbildung Naloxon plus Oxycodon,
Gruppe 1, in Stufe 1. Ich mdchte mich zun&chst entschuldigen: Wir haben uns leicht verspétet,
aber ich hoffe, Sie sehen uns das nach. Wir kénnen das nicht immer ganz genau timen, aber
einigermalien in time sind wir ja beinahe.

Seien Sie uns herzlich willkommen. Es geht, wie gesagt, um den Stellungnahmeentwurf dieser
Gruppenstellungnehmer. Schriftliche Stellungnahmen haben der Bundesverband der
Arzneimittelhersteller, Mundipharma Deutschland und die Krugmann GmbH abgegeben.
Heute sind erschienen — die Anwesenheit missen wir fir das Wortprotokoll formal feststellen —
von Krugmann GmbH Herr Wolfram Sandner, fir Mundipharma Deutschland Frau Dr. Spohr
und Frau Dr. Tafferner und, wie eben schon, Frau Wehage fur den BAH.

Sie haben schriftlich Stellung genommen, die schriftichen Stellungnahmen kennen wir
selbstverstandlich. Ich will Ihnen jetzt Gelegenheit geben, ergdnzend hier mindlich in der
Anhorung Stellung zu nehmen. — Wer will den Anfang machen? — Frau Dr. Spohr, dann haben
Sie jetzt das Wort.

Frau Dr. Spohr (Mundipharma): Sehr geehrte Damen und Herren! Sehr geehrter Herr
Vorsitzender! Herzlichen Dank fiir die Gelegenheit, hier als Ergdnzung zu unserer schriftlichen
Stellungnahme noch einmal mindlich Stellung zu nhehmen. Ich méchte zumindest nochmals
eindringlich auf die Wichtigkeit der Zusatzindikation hinweisen, die fiir Targin und auch fir
Oxycodon/Naloxon Krugmann besteht, und zwar fir die Behandlung des schweren bis sehr
schweren idiopathischen Restless-Legs-Syndroms nach Versagen der dopaminergen
Therapie.

In Deutschland sind etwa 10 Prozent der Bevdlkerung betroffen. Je nach Schweregrad bleibt
es in vielen Fallen sehr lange unentdeckt, es gibt eine hohe Dunkelziffer, und sehr oft lasst
sich die urséachlich zugrunde liegende Erkrankung nicht feststellen. Es wird initial mit L-Dopa
therapiert oder in der Folge dann mit Dopamin-Agonisten, eine Therapie, die sehr erfolgreich
ist, aber leider Gottes im weiteren Therapieverlauf nicht selten mehr oder weniger wirkungslos
wird, weil es in diesen Fallen zu einer Augmentation kommt. Das bedeutet, trotz Therapie tritt
eine Verschlechterung der Symptomatik auf, die sich mannigfaltig du3ern kann. Das heil3t,
dass zusatzliche Korperteile betroffen sind, dass die Latenzzeit bis zum Auftreten von
Symptomen drastisch verkirzt wird oder auch, dass die Symptome verstarkt in Ruhe auftreten.

Wie gesagt, 10 Prozent der Bevolkerung sind betroffen, mit einer sehr hohen Dunkelziffer. In
einer US-Studie gibt es Ergebnisse, die besagen, 76 Prozent der Restless-Legs-Patienten
seien im Verlauf ihrer Therapie von einer Augmentation betroffen oder bei ihnen werde die
Therapie wirkungslos. Das heifl3t, dass trotz eigentlich ursprtinglich sehr erfolgreicher Therapie
irgendwann schlicht und ergreifend das Ende der Fahnenstange fur diese Patienten erreicht
ist, die dann mehr oder weniger nicht mehr so richtig wissen, wie sie therapeutisch behandelt
werden kdénnen.

Wir haben in einer sehr umfangreichen Studienfolge gezeigt, dass bei diesen Patienten gerade
Oxycodon + Naloxon sehr gut wirksam ist. Das wurde daraufhin 2015 als zweite Indikation
zugelassen, es wurde auch international und national in Leitlinien aufgenommen, und es stellt
fur viele der mittlerweile dann schwer therapierbaren Patienten den letzten Rettungsanker dar.
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Wie gesagt, es existiert immer noch bis 2025 ein Patent fur diese Indikation fur Targin und
entsprechend fir Oxycodon + Naloxon Krugmann, eben fur die Second-Line-Therapie von
nicht mehr therapierbarem Restless-Legs-Syndrom. Daher stellt sich flr uns die Frage, wie es
in einer Festbetragsgruppenbildung bericksichtigt werden kann, wenn eben ein Teil der
Medikamente nur diese Zusatzindikation ausweist und die anderen definitiv nicht, die dann
entsprechend nicht eingesetzt werden dirfen, auRer Off-Label, und das ist ja nicht im Sinne
der Erfinder. Da stellt sich dann wirklich die Frage, inwiefern man noch eine Versorgung der
Patienten, fur die das die letzte Rettungsmaoglichkeit ist, darstellen kann, wenn die
Medikamente dann entsprechend nicht auf Festbetragsniveau zur Verfugung stehen kénnten.

Herr Zahn (stellv. Vorsitzender): Vielen Dank. — Frau Dr. Tafferner, wollen Sie noch
ergéanzend Stellung nehmen?

Frau Dr. Tafferner (Mundipharma): Ja, sehr gerne.
Herr Zahn (stellv. Vorsitzender): Bitte schon.

Frau Dr. Tafferner (Mundipharma): Ich mochte ergdnzend die Thematik um die
Importarzneimittel noch einmal aufgreifen, denn zum Zeitpunkt unserer Stellungnahme war die
Situation um das GSAV sowie die Zukunft der Import-Férderklausel noch recht unklar.
Mittlerweile wissen wir allerdings, dass sie lediglich neu strukturiert wurde. Aufgrund der
gleichzeitigen Neufassung des Rahmenvertrags Uber die Arzneimittelversorgung nach 8§ 129
Abs. 2 SGB V sehen wir auch, dass die Bedeutung von Importarzneimitteln tendenziell
ansteigt. Dementsprechend wird hier Ware aus anderen Markten entzogen, um geforderte
Einsparungen in Deutschland ermdglichen zu kénnen. Dadurch steigt allerdings auch das
Risiko fur Nichtverfugbarkeiten. Zudem sehen wir hier auch erhdhte Falschungsanreize, die
nicht auszuschlieRen sind.

Gemal 8§ 35 Abs. 5 SGB V sind Festbetrdge so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung
gewabhrleisten. Aus unserer Sicht steht die Einberechnung von Importarzneimitteln dazu
jedoch in Widerspruch, und dies gilt nicht nur fur Betaubungsmittel, vor allem, wenn die
Verfahren bereits zu einem Zeitpunkt eingeleitet werden, zu dem de facto nur
Verordnungsdaten des Originalarzneimittels sowie der dazugehdrigen Importe vorliegen.
Aufgrund des neuen Rahmenvertrages und des Drucks, den man auch in den Apotheken sieht,
wird die Situation um den neuen Rahmenvertrag die neuen Verordnungsdaten entsprechend
verzerren. Wir bitten dies zu berticksichtigen. — Danke.

Herr Zahn (stellv. Vorsitzender): Vielen Dank, Frau Tafferner. — Herr Sandner, wollen Sie
ergadnzend Stellung nehmen?

Herr Sandner (Krugmann GmbH): Sehr gerne, vielen Dank. — Im Namen der Krugmann
GmbH méchte ich mich den genannten Positionen der Mundipharma gerne anschliel3en.
Ergadnzend mdchte ich ein paar Worte zur Zusatzindikation des Restless-Legs-Syndroms
loswerden.

Durch das bereits erwahnte Patent haben in der Vergangenheit einige Krankenkassen von
Rabattvertrdgen fir Oxycodon + Naloxon abgesehen, um nicht den Off-Label-Use mit
Oxycodon + Naloxon-Generika zu provozieren. Der G-BA hatte in vergangenen Verfahren zur
Festbetragsgruppenbildung stets betont, dass die Einordnung in dieselbe Festbetragsgruppe
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natdrlich nicht mit einer automatischen Austauschbarkeit einhergeht; dessen sind wir uns auch
bewusst. Dennoch wird dies in der Arzte- und Apothekerschaft haufig impliziert. — Danke.

Herr Zahn (stellv. Vorsitzender): Vielen Dank, Herr Sandner. — Frau Wehage, wollen Sie
erganzend Stellung nehmen?

Frau Wehage (BAH): Ich habe nichts mehr hinzuzufiigen. — Danke.

Herr Zahn (stellv. Vorsitzender): — Vielen Dank. Dann gucke ich mal in die Runde: Werden
Fragen gestellt? — Das ist nicht der Fall. Somit kommen wir zum Ende der Anhérung.

Sie konnen sicher sein, dass lhre erganzenden muindlichen Ausfiihrungen hier nicht nur
aufgenommen worden sind, sondern dass sie Gegenstand der weiteren Beratungen hier sind
und volle Bericksichtigung finden werden. Ich bedanke mich, dass Sie hier bei uns zu der
Anhorung waren, und schlieRe diese Anhérung hiermit. — Vielen Dank.

Schluss der Anhérung: 14:44 Uhr
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D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation
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Bundesanzeiger Bekanntmachung
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Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 11. Dezember 2018

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 11. Dezember 2018 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
— Festbetragsgruppenbildung
— Ezetimib, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
— Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
— Festbetragsgruppenbildung
— Herzmittel, andere, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)

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

Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH),
dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI), dem Pro Generika e. V., dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) und der Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland e. V.) mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellung-
nahmen der Arzneimittelhersteller mit Schreiben vom 18. Januar 2019 zugeleitet.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 6 SGB V voraussetzen, dass fir den Wirkstoff
des betreffenden Arzneimittels ein gultiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent) schliet z. B.
Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Flr die Prifung dieser Voraussetzung 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 giltiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit
der Folge, dass die Mdglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung wegen einer therapeutischen
Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind — soweit
nicht ausdrtcklich im Original angefordert — in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei
bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

20. Februar 2019
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
GutenbergstraBe 13

10587 Berlin

E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wirfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die Beschliisse und die Tragenden Grinde kdnnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
unter www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 11. Dezember 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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gemal § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Gutenbergstrae 13

10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

lefon:
nach § 35 Absatz 2 SGB V 538210

. Telefax:
per E-Mail 030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn/nr (2019-01)

Datum:
18. Januar 2019

Stellungnahmeverfahren tiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in den Anla-
gen IX und X zur Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 SGB V - Verfahren 2019-01

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 11. Dezember 2018 beschlossen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Anlagen IX und X einzuleiten. Die Anlagen IX und X zum Abschnitt M der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) gemafR § 35 SGB V sollen wie folgt gedndert werden

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung
- Ezetimib, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)
- Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX und X
- Festbetragsgruppenbildung
- Herzmittel, andere, Gruppe 1, in Stufe 3 (Neubildung)
Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (01.10.2018) aktuellen Liste der ,Standard Terms* der Europaischen
Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines) erfolgt.
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Absatz 2 SGB V erhalten Sie bis zum

20. Februar 2019

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht berlicksichtigt werden.
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Bitte begrinden 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
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis“. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Absatz 1 Satz 6 SGB V vo-
raussetzen, dass fur den Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels ein gultiges Wirk-
stoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent (Basispatent) schlieft z. B. Modifikationen und
Erzeugnisformen ein. Fir die Prifung dieser Voraussetzung ist deshalb fristgerecht
das Original einer beglaubigten Kopie des erteilten Patents den einzureichenden Un-
terlagen beizufligen. Anderenfalls muss davon ausgegangen werden, dass fur den
Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels kein gultiges Wirkstoffpatent vorliegt, mit der
Folge, dass die Moglichkeit, das Arzneimittel von einer Festbetragsgruppenbildung we-
gen einer therapeutischen Verbesserung auszunehmen, nicht besteht.

Ihre Stellungnahme einschlief3lich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdriicklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B. per
CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstralie 13
10587 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail mdglichst kurz und pragnant durch Angabe
der o. g. Verfahrensnummer sowie der ,Wirkstoffgruppe®“.

Mit freundlichen GrifRen
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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

Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1 nach
§ 35 Absatz 1 SGB V

Vom 11. Dezember 2018

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2018 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert
am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Nr]), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Naloxon +
Oxycodon, Gruppe 1" in Stufe 1 wie folgt eingeflgt:

Lotufe: 1
Wirkstoff: Naloxon + Oxycodon
Festbetragsgruppe Nr.: 1
Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Retardtabletten”

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

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

Berlin, den 11. Dezember 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr 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
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 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) 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 8§35 Absatz3 SGBYV
notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgroR3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2018 beschlossen,
ein Stellungnahmeverfahren zur Neubildung der Festbetragsgruppe ,Naloxon + Oxycodon,
Gruppe 1" in Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Naloxon +
Oxycodon, Gruppe 1" in Stufe 1 wie folgt eingeflgt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Naloxon + Oxycodon
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Retardtabletten®

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

Alle von der Festbetragsgruppe ,Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1* umfassten Arzneimittel
enthalten die Wirkstoffe Naloxon und Oxycodon, wobei keine hinreichenden Belege fur
unterschiedliche, fur die Therapie bedeutsame Bioverfigbarkeiten vorliegen, die gegen die
Festbetragsgruppe in der vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Absatz 1l Satz8 SGBV wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemalf 4. Kapitel § 18 Satz 1 Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.
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3. Verfahrensablauf

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

Die AG Nutzenbewertung hat am 12. November 2018 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2018 Uber die
Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage Uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10
Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG 12.11.2018 | Beratung zur Neubildung der Festbetragsgruppe
Nutzenbewertung T 9 9 gsgrupp
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Arzneimittel 11.12.2018 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich

der Anderung der AM-RL in Anlage IX

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufuigen. 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 Absatz 2 SGB V

Nach § 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 werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der
Bitte um Weiterleitung zugesendet:
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Organisation Stralle Ort
Bundesverband der o :
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der

83416 Saaldorf-

Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) EurimPark 8 Surheim
Bundesverband der — .
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Biotechnologie-Industrie-Organisation

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

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

Zahnarzteschaft (AK-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

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

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

Homoopathischer Arzte e.V.

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Minchen

Gesellschaft fur Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 11. Dezember 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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4.

Anlage
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Naloxon + Oxycodon Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen
Retardtabletten *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Européischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),
veroffentlicht im Internet unter: https://standardterms.edqgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 01.10.2018 / Verordnungsdaten: 2017

38



Wirkstarke (w) 6,73 13,46 26,93 40,39
Darreichungsform TABR TABR TABR TABR
PackungsgroRe 20 50 100 20 50 100 20 50 100 20 50 100
Préaparat Voin Tsd  %isol.  %kum.
NALOXONOXYCO 1A 0,00 0,00/ 100,00 24,81 34,40 71,51 28,08 43,34 82,19 39,85 80,67 157,95 69,94 161,94 303,94
NALOXONOXYCO ABZ 0,00 0,00| 100,00 23,30 28,69 53,13 24,88 35,20 63,97 34,03 63,96 124,81 53,72 118,96 227,49
NALOXONOXYCO AL 0,00| 100,00 23,67 31,34 59,27 25,51 38,78 71,66 34,37 71,65 139,98 54,89 120,75 230,51
NALOXONOXYCO AMNEAL 0,00 0,00| 100,00 25,14 31,34 59,00 23,63 35,01 59,04 33,75 61,56 112,13
NALOXONOXYCO ARISTO 0,00/ 100,00 24,12 33,11 66,62 26,79 41,33 78,64 36,91 77,21 150,67 69,91 161,90 303,89
NALOXONOXYCO BETA 0,00| 100,00 23,29 30,56 53,12 24,88 37,49 67,85 34,36 67,15 131,95 53,72 118,96 227,49
NALOXONOXYCO BR MUNDI 10,41 0,93 100,00 105,09 149,79 274,15
NALOXONOXYCO EMRA MUNDI 25,54 2,28 99,07 39,27 82,63 149,77 64,18 136,14 249,92
NALOXONOXYCO ETHY 0,00 96,79 27,76 50,99 33,95 61,27 61,26 119,07
NALOXONOXYCO EURIM MUNDI 36,11 3,22 96,79 30,40 53,11 90,46 39,29 84,99 145,95 64,18 147,05 264,01
NALOXONOXYCO HEXAL 0,00 93,57 28,20 51,96 79,22 34,50 67,28 110,04 50,56 109,08 194,60 70,36 163,20 307,44
NALOXONOXYCO HORMOSAN 0,00 93,57 27,44 51,21 78,46 26,23 36,25 67,21 35,41 66,90 130,42
NALOXONOXYCO KOHL MUNDI 29,23 2,61 93,57 29,08 53,11 90,46 39,29 82,66 145,05 64,18 150,89 262,35
NALOXONOXYCO KRUGMANN 307,99 27,50 90,96 27,44 51,21 78,46 33,74 66,52 109,28 49,80 108,33 193,85
NALOXONOXYCO MEDAC 0,00 63,46 23,67 31,29 59,00 25,47 37,73 70,36 34,97 69,77 137,37 54,89 120,75 230,51
NALOXONOXYCO MPA MUNDI 14,55 1,30 63,46 26,98 50,68 90,37
NALOXONOXYCO MUNDI 599,17 53,49 62,16 34,20 65,25 117,24 42,65 90,08 166,53 68,72 154,68 288,22
NALOXONOXYCO MYLAN 0,00 8,67 23,30 30,38 56,79 24,88 37,46 67,29 35,45 66,60 132,73
NALOXONOXYCO NEURAX 0,00 8,67 23,65 31,29 59,24 26,24 38,59 71,48 34,97 72,59 138,47 53,72 118,96 227,49
NALOXONOXYCO ORI MUNDI 1,95 0,17 8,67 26,13 49,85 89,69 37,40 76,54 145,00 59,64 135,87 249,92
NALOXONOXYCO PB MUNDI 56,30 5,03 8,49 26,48 50,18 90,32 36,65 76,54 145,00 59,65 136,15 249,94
NALOXONOXYCO RATIO 0,01 0,00 3,47 26,35 48,67 74,73 32,40 63,22 104,32 47,81 101,92 178,63 54,89 120,75 230,51
NALOXONOXYCO REMEDIX MUNDI 38,83 3,47 3,47 26,51 49,85 89,69 36,77 79,19 149,79 60,27 136,15 253,87
NALOXONOXYCO STADA 0,00 0,00 23,67 31,34 59,27 26,24 38,78 71,66 34,37 71,65 139,98
NALOXONOXYCO TAD 0,00 0,00 28,76 44,92 86,06 39,94 85,29 168,08
Summen (Vo in Tsd.) 1.120,09 35,69 81,53 114,33 51,81 170,67 284,78 17,28 81,58 206,31
Anteilswerte (%) 3,19 7,28 10,21 4,63 15,24 25,42 1,54 7,28 18,42 0,00 0,00 0,00
Abkiirzungen: Darreichungsformen Kirzel Langform

TABR Retardtabletten, Retard-Filmtabletten
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Wirkstarke (w) 53,85 80,78 107,71
Darreichungsform TABR TABR TABR
PackungsgroRe 20 50 100 20 50 100 20 50 100
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
NALOXONOXYCO 1A 0,00 0,00/ 100,00 82,38 160,34 325,45
NALOXONOXYCO ABZ 0,00 0,00| 100,00 71,94 124,82 246,21
NALOXONOXYCO AL 0,00| 100,00 74,05 141,19 279,94
NALOXONOXYCO AMNEAL 0,00 0,00| 100,00 71,67 141,19 238,56
NALOXONOXYCO ARISTO 0,00| 100,00 78,61 152,88 310,07
NALOXONOXYCO BETA 0,00| 100,00 71,92 134,98 264,98
NALOXONOXYCO BR MUNDI 10,41 0,93 100,00 490,30
NALOXONOXYCO EMRA MUNDI 25,54 2,28 99,07 103,92 247,75 483,21
NALOXONOXYCO ETHY 0,00 96,79 119,08 234,41
NALOXONOXYCO EURIM MUNDI 36,11 3,22 96,79 250,50 490,35
NALOXONOXYCO HEXAL 0,00 93,57 89,95 195,98 375,21
NALOXONOXYCO HORMOSAN 0,00 93,57 125,16 135,49 263,05
NALOXONOXYCO KOHL MUNDI 29,23 2,61 93,57 111,92 247,76 490,35
NALOXONOXYCO KRUGMANN 307,99 27,50 90,96 89,20 195,22 374,46
NALOXONOXYCO MEDAC 0,00 63,46 73,73 141,17 276,45
NALOXONOXYCO MPA MUNDI 14,55 1,30 63,46
NALOXONOXYCO MUNDI 599,17 53,49 62,16 125,19 293,56 558,88 182,27 434,85 832,85 239,37 576,13 1.106,78
NALOXONOXYCO MYLAN 0,00 8,67 71,33 136,93 266,79
NALOXONOXYCO NEURAX 0,00 8,67 73,73 141,17 278,48
NALOXONOXYCO ORI MUNDI 1,95 0,17 8,67 103,92 236,29 456,57
NALOXONOXYCO PB MUNDI 56,30 5,03 8,49 103,92 247,41 466,13
NALOXONOXYCO RATIO 0,01 0,00 3,47 85,66 183,66 341,49
NALOXONOXYCO REMEDIX MUNDI 38,83 3,47 3,47 102,14 236,29 481,94
NALOXONOXYCO STADA 0,00 0,00 141,19 289,13
NALOXONOXYCO TAD 0,00 0,00 86,14 168,88 345,40
Summen (Vo in Tsd.) 1.120,09 2,86 16,68 55,81 0,10 0,18 0,27 0,02 0,06 0,16
Anteilswerte (%) 0,25 1,49 4,98 0,01 0,02 0,02 0,00 0,01 0,01
Abkurzungen: Darreichungsformen Kirzel Langform
TABR Retardtabletten, Retard-Filmtabletten
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer
Stellungnahme

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

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflir 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 flur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

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

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text
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geman § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

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

Telefon:

030 275838210

Telefax:

030 275838205
vorab per E-Mail E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Kna/nr (2019-01)

Datum:
15. Juli 2019

Sachverstandigen-Anhérung gemaf § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der Anlage I1X
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge bezuglich der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
o Festbetragsgruppenbildung
e Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

eine mundliche Anhdrung anberaumt.
Die Anhorung findet statt:

am 5. August 2019
um 14:30 Uhr

im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.



An der Anhoérung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten héchstens jeweils zwei
Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 26. Juli 2019 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de) mit, ob Sie
an der mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die
teilnehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Thr miindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.
Voraussetzung fur die Teilnahme an der mindlichen Anhdrung ist die Abgabe einer vollstandig
ausgeflillten Offenlegungserklarung. Bitte priifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen beantwortet

haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe zweimalig im da-
flr vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur mindlichen Anhérung vorzulegen.

Die miindliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme
ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

PowerPoint-Prasentationen sind jedoch leider nicht méglich. Bitte beachten Sie, dass die miind-
liche Anhdrung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfliihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Eine Wegbeschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefiigt.
Fur Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriufRen
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