Tragende Grinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Festbetragsgruppenbildung
Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesonde-
re mit chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch  vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder andere geeignete Vergleichsgrol3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten
mit Additiva, Gruppe 1" abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen fir eine Festbe-
tragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erflillt. Im Rahmen
des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Argumente vorgetragen
worden, die die Sachgerechtigkeit der vorgeschlagenen Eingruppierung der
Kombination von Risedronsaure und Additiva (Calcium, Colecalciferol) in die
bestehende Festbetragsgruppe in Frage stellen. Zum Termin der mundlichen
Anhorung hat sich kein Hersteller angemeldet. Die Ermittlung der Vergleichs-
grof3en erfolgte auf der Basis der Verordnungsdaten des Jahres 2006.



2.1 Prufung der Voraussetzungen fur eine Gruppenbildung der
Stufe 3

Feststellungen des Unterausschusses , Arzneimittel”

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel* wurden gefiihrt auf der Basis
der Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung und zur Ver-
gleichsgrof3e in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berlcksichtigung des
AVWG, die das grundsatzliche Verfahren der Gruppenbildung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss wiedergeben.

Die vorgeschlagene Eingruppierung der Kombination von Risedronsaure Natri-
um und Additiva (Calcium, Colecalciferol) in die bestehende Festbetragsgruppe
ist sachgerecht, da auch diese Kombination wie die anderen Vertreter dieser
Gruppe zur Behandlung der Osteoporose, dem gemeinsamen Anwendungsge-
biet, zugelassen und damit therapeutisch vergleichbar ist.

Es liegen keine hinreichenden Befunde hinsichtlich einer therapeutischen Ver-
besserung vor, die eine Sonderstellung einer der enthaltenen Wirkstoffkombina-
tionen begrinden kdnnten.

3. Verfahrensablauf

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel" am
13. Dezember 2007 wurde der Beschlussentwurf zur Eingruppierung der Kom-
bination Risedronsaure Natrium und Additiva (Calcium, Colecalciferol) in die
bestehende Festbetragsgruppe

— Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,
Gruppe 1, in Stufe 3

beraten und die Einleitung des schriftichen Stellungnahmeverfahrens
(21.01.2008 — 20.02.2008) beschlossen.



3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Mit Schreiben vom 21. Januar 2008 wurde das schriftliche Stellungnahmever-
fahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach 8§ 35 Abs. 2
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme
bis zum 20. Februar 2008 gegeben.

Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind
unter Punkt 5 des Anhangs aufgefihrt.

Mit Schreiben vom 10. Marz 2008 wurden die Stellungnahmeberechtigten frist-
gerecht zur mundlichen Anhérung am 1. April 2008 eingeladen und zur Abgabe
einer Teilnahmeerklarung bis zum 28. Méarz 2008 gebeten.

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Nach 8§ 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
mit einzubeziehen.

Gemal} 8 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses uber die Festbetragsgruppenbildung die Sachver-
standigen nach 8 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die Sachverstandigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittel-
hersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mundlich anzuhéren.
In der Anhorung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
ergeben haben.

Bei der Aktualisierung der Festbetragsgruppe [Eingruppierung von Risedron-
saure und Additiva (Calcium/ Colecalciferol)] ging im Rahmen des Stellungnah-
meverfahrens eine Stellungnahmen ein. Kein Hersteller folgte der Einladung zur
mindlichen Anhdrung.



34 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

45. Sitzung UA ,Arzneimittel* |13.12.2007 Konsentierung der Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

48. Sitzung UA ,Arzneimittel“ |04.03.2008 Kennnisnahme der Stellungnah-

men sowie Auswertung des
schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens und Einleitung der mind-
lichen Anhdrung

49, Sitzung UA ,Arzneimittel“ |01.04.2008 Mundliche Anhorung entfallt;
Erstellung des Beschlussent-
wurfs

50. Sitzung UA ,Arzneimittel“ |07.05.2008 Konsentierung des Beschluss-
entwurfs

4. Wirdigung der Stellungnahmen

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel* wurden gefthrt auf der Basis
der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses in der
Fassung vom 19. Juli 2007 unter Bericksichtigung des 8§ 35 SGB V zur Bildung
von Festbetragsgruppen in der Fassung des AVWG.

4.1 Therapeutische Vergleichbarkeit

Fragen der pharmakologischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Arz-
neimittel werden bei der Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 3 nicht be-
wertet. Eingruppierungsvoraussetzung nach 8 35 SGB V Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist
die therapeutisch vergleichbare Wirkung. Diese ist bei den mit Additiva kombi-
nierten Bisphosphonaten gegeben und liegt dem allen Vertretern der Festbe-
tragsgruppe gemeinsamen Anwendungsgebiet der Osteoporosebehandlung
zugrunde.

Einwande wurden nicht vorgebracht.

4.2 Gewahrleistung, dass Therapiemodglichkeiten nicht eingeschrénkt
werden und Versorgungsalternativen zur Verfigung stehen

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewéhrleistet, dass Therapiemoglich-
keiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch notwendige Verordnungsal-
ternativen zur Verfiigung stehen.




Einwande wurden nicht vorgebracht.

421 Therapeutische Verbesserung

Eine therapeutische Verbesserung eines Arzneimittels mit patentgeschitztem
Wirkstoff nach Abs. 1 Satz 3, zweiter Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 SGB V
liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten hoheren Nutzen als
andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckmaRige
Therapie regelmaf3ig oder auch fur relevante Patientengruppen oder Indikati-
onsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist.

Ein hoéherer Nutzen kann auch eine Verringerung der Haufigkeit oder des
Schweregrads therapierelevanter Nebenwirkungen sein.

Der Anspruch einer therapeutischen Verbesserung wurde fur keinen Vertreter
der Festbetragsgruppe formuliert.

4.3 Einwande zur Vergleichsgrof3e nach 8 35 SGB V Abs. 1 Satz 5

Einwand:

Die Rationale fur die Anzahl der Nachkommastellen bei der Ermittlung der Ver-
gleichsgrof3e wird nicht dargelegt. Bei dieser Anhorung werden Vergleichsgro-
3en ohne Nachkommastelle verwendet.

Stellungnahme:

Bei der Vergleichsgrol3enermittiung nach den Entscheidungsgrundlagen vom
19. Juli 2007 wird grundsatzlich kaufménnisch gerundet sowie bei Vergleichs-
grofRen nach den 88 1 und 2 des Abschnitts C der Entscheidungsgrundlagen
eine Nachkommastelle, bei VergleichsgrofRen nach 8 5 zwei Nachkommastellen
und bei VergleichsgréRen nach 88 3 und 4 keine Nachkommastelle festgelegt.

Ausweislich der Anhorungsunterlagen erfolgte die Berechnung der Vergleichs-
grofien gemald Abschnitt C 8§ 4 der Entscheidungsgrundlagen.



Etwaige gruppenspezifische, sachlich begriindete Abweichungen von diesem
Vorgehen werden in den jeweiligen tragenden Grinden zu Beschlissen des
Gemeinsamen Bundesausschusses erlautert.

Siegburg, den 15. Mai 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Fest-
betragsgruppen nach 8§ 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 21. Januar 2008 bis
20. Februar 2008 eingeleitet. Nach 8§ 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck
werden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Verbanden mit der Bitte

um Weiterleitung zugesendet.

Firma

Strasse

Ort

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

Carl-Mannich-StralRe
26

65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apotheker- |10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) haus
Jagerstral3e 49/50

Bundesverband der Ubierstralle 73 53173 Bonn
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH)
Bundesverband der Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding
Arzneimittelimporteure e.V. (BAI)
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie (BPI)
Deutscher Generika Verband e.V. Saarbricker Str. 7 10405 Berlin
Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller
Herrn CH — 8091 Zu-
Prof. Dr. med. Reinhard Saller GloriastrafRe 18a rich

69502 Hems-
Herrn Dr. Dr. Peter Schliiter BahnhofstralRe 2c bach




5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (20.02.2008)

K

"
#

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

hsad :
Gemeinsamer Bundesausschuss, Fogifach 1763, 53707 Slegburg Eﬁggmsseir;s;?erg 3a

53721 Slegburg

Qrtﬂns%m%h a{:ner:
- r. Monika Schutte
An die

Telefon:
Stellungnahmeberechtigten 02241 9388395

nach § 35 Abs, 2 SGB V Egéi’?’;’mga

E-Mail:
monika.schulte@g-ba.de

internat:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
MGS/ CK

Datum:
21. Januar 2008

Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetragsgruppen
nach § 35 SGB V - Tranche 08/01

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 13. Dezember 2007 beschlos-
sen, das folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR)
in Anlage 2 durchzuflhren:

Anderung der Anlage 2 der AMR In Stufe 3 (Aktualisierung):
Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1

im Rahmen ihres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie Gelegenheit,
bis zum

20. Februar 2008

Steilung zu nehmen. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen k&nnen nicht beriick-
sichtigt werden,

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtiinienentwurf durch wissenschaftliche
Literatur wie Studien, die Sie im Volitext Ihrer Stellungnahme beifiigen und ergénzen Sie
Ihre Stellungnahme obligat durch wirkstoffbezogene standardisierte und vollsténdige Litera-
tur- bzw. Anlagenverzeichnisse. Naheres eninehmen Sie bitte dem Begleitblatt "Literatur-
verzeichnis".

Wir méchten darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volitext beigeftgt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stellungnahme beriicksichtigt werden kann,

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine Jurlslische Person des 8ffentlichen Rechts nach §91 8GB V. Er wird geblldet von:
AEV-Arbeiter-Ersalzkassenvarband e.V., Skegburg - AOK- Bundesverband, Benn - BKK Bundesverband, Essen - Knappschaft, Bochum -Bundesverband
der landwinschafiichen Krankenkassen, Kassel - Daulsche Krankenhausgeseilsehaft, Berlin - IKK-Bundesverband, Bergisch Gladbach - Kassendrztiche
Bundasvereinigung, Bedin - Kassenzahnarzliche Bundesvereinigung, K6ln - Verband der Angestelllen Krankenkassen &V, Sisgburg
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

lhre Stellungnahme richten Sie bitte sowoehl in Papier- als auch in elektronischer Form als
Word-Datei (per CD-Rom oder E-Mail) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Festhetragsqruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail méglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranche sowie der Wirkstoffgruppe.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grlinden wiedergegeben werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss
der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offent-
lichkeit via Internet zuganglich gemacht.

Diesem schriftlichen Stellungnahmeverfahren folgt vor der Entscheidung zur Gruppen-
bildung der Stufe 3 eine mlndliche Anhérung nach § 35 Abs. 1b SGB V.

Mit freundlichen GriBen

1. flet

LA, Dr. Monika Schutte
Referentin

Anlagen
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

Flr jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflr vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. JAU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ortf\ferlangahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fUr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma)l Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

1 AU: Mational Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
sSO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( 51-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

S0: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J, Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 AU: National Kidney Eoundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0: http:www kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.htmi
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC 2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |[Feldbezeichnung |Text

Al

TI:

s0:

Al

TI:

S0O:

AlU:

TI:

SO

AU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

SO

AlU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AlU:

TI:

SO:

AlU:

TI:

s0:

Al

TI:

SO

AlU:

TI:

SO

AU:

TI:

S0:

Al:

TI:

SO
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Stand 13.12.2007

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie iiber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung

(Arzneimittel-Richtlinie)

Umsetzung der Festhetragsgruppenbildung fir Arzneimittel nach

§35SGBV

Aktualisierung von bestehenden Festbetragsgruppen

Stufe:

Wirkstoffgruppe:

Festbetragsgruppe:
Status:

Wirkstoffe/
VergleichsgréBen:

Gruppenbeschreibung:

Darreichungsformen:

Berechnung der
VergleichsgriRe:

3

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten
mit Additiva

1

verschreibungspflichtig

Alendronsaure 928

Alendronsaure Natrium-(x)Wasser
Alendronsaure Natrium-(x)Wasser und Additiva
(Colecalciferal)

Etidronsaure 5836

Etidronsaure Natrium
Etidronsaure Natrium und Additiva (Calcium)

Ibandronsaure
Ibandronsaure Natrium-(x)Wasser 352
Risedronsaure 463

Risedronsdure Natrium

Risedronsdure Natrium und Additiva (Calcium)

Risedronsédure Natrium und Additiva (Calcium, neu
Colecalciferol)

orale Darreichungsformen

Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung

Gemal Abschnitt C, § 4 der Entscheidungsgrund-
lagen mit Beschluss vom 19. Juli 2007.
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Erlauterung zur

vorgeschlagenen Anderung der Festbetragsgruppe

.Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva,

Gruppe 1%
Wirkstoffgruppe:

Praparat:
Hersteller:

Darreichungsform:

Wirkstarke:

PackungsgrolRe:

Risedronsaure Natrium und Additiva
(Calcium, Colecalciferol)

Actonel plus
Procter & Gamble
Kombipackung

4 Tabletten X 32,48 mg = 129,92 mg = 0,3 wvg
12 Tabletten X 32,48 mg = 389,76 mg = 0,8 wvg

1
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Erstfestsetzung zum 01.07.2007

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva

Gruppe: 1
orale Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung
Einzelwirkstoff Kiirzel VergleichsgréRe
Alendransaure ALDS 928
Alendronsaurs Natium-{x\W assar
Alendronsawrs Natrium-{x)Wasser und Additiva
(Colecalcifercl)
Etidronsaure ETDS 5836
Etidronsdure Natrium
Etidrons3ure Natrium und Addifiva (Calcium)
Ibandronsaure IBDS 362
|bandronsdurs Matrivm-(x\Wasser
Risedronsaure RIDS 463
Risedeorare Natram une Adsiva (Calckur
WirkstarkenvergleichsgréRe Packungs- Festbetrag * Zuzahlungs-
grofe befreiungsgrenzen *
0.1 1 24,04 18,28
0,2 1 37,78 26,53
03 1 51,28 34,62
04 1 64,63 42 64
06 1 91,00 58,45
0.8 1 117,08 74,11
09 1 130,04 81,88
1 1 142 94 89,63
1.1 1 155,82 97,35
1,2 1 168,63 105,03
1,3 1 181,43 112,72
1,7 1 232,29 143,23
1,8 1 244 .93 150,82 1.9.07

* umgerechnet auf die Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1.1.2004 geltenden Fassung
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WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.11.2007 22.11.2007 10:43:45
L * Artikelname Menge Einh. NG Anbieter axe-EK€ G axe-VKEA | § e
ACTONEL plus Calc.D35mg+1000mg/880IE 4F +24B4l. 1P N2 PROCP 3397 5128 r
ACTONEL plus Calc.D35mg+1000mg/880IE 12F.+72Bt1l. 1P N3 PROCP 87,66 11708 r
WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.11.2007 22.11.2007 10:45:07
ACTONEL plus Calc.D35mg+1000mg/880IE 4F.+24Btl. 1P PROCP
P2061537 Arzneimittel, Verschr pflicht im Handel
Inhaltsstoffe:

1.Teil: 1 Tabl. enthalt:

Risedronat natrium 35 mg (Wirkstoff)
entspricht: Risedronsaure 32 48 mg

Lactose-1-Wasser (Hilfsstoff)
Crospovidon (Hilfsstoff)

Magnesium stearat (Hilfsstoff)
Cellulose, mikrokristalline (Hilfsstoff)

Dn-Klear (Hilfsstoff)
enispricht: Hypromellose
entspricht: Macragol 400
entspricht: Hyprolose
entspricht: Macrogol 8000
entspricht: Siliciumdioxid

Chroma-Tone White DDB-7536W (Hilfsstoff)
entspricht: Tiiandioxid
entspricht: Hypromellose

Eisenoxid hydrat (Hilfsstoff)
Eisen(l|l}-oxid (Hilfsstoff)

2.Teil: 1 Beutel enthalt:

Calciumcarbonat 2500 mg (Wirkstoff)
entspricht: Calcium-lon 1 mg

Colecalciferol 22 Myg (Wirkstoff)
entspricht: Colecalerferal 880 | E.

Citronensiure, wasserfreie (Hilfsstoff)
Apfelsaure (Hilfsstoff)
D-Glucono-1,5-lacton (Hilfsstoff)
Maltodextrin {Hilfsstoff)

Natrium cyclamat (Hilfsstoff)

Sacchanin natrum-2-Wasser (Hilfsstoff)
Reisstarke (Hilfsstoff)

Kalium carbonat (Hilfsstoff)
entspricht: Kalium-lon 163 mg

DL- -Tocopherol (Hilfsstoff)
Sojabohnenal (Hilfssioff)

Zitronen-Aroma LCA, Code 120 (Hilfsstoff)
entspricht: Sorbitol

entspricht: Mannitol

entspricht: D-Glucono-1 5-lacton
entspricht: Dextrin

entspricht: Arabisches Gummi

entspricht: Zitronendl

Gelatine (Hilfsstoff)
Saccharose (Hilfsstoff)
Maisstérke (Hilfsstoff)
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5.3 Unterlagen der Mindlichen Anhérung Bfr:ggg;iasg;mss

53.1 Einl ad u ng Abteilung Arzneimittel

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Poslfach 1763, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Ihr Ansprechpartner;
. Dr. Monika Schutte
An die !

Telefon:

Stellungnahmeberechtigten 02241 9388395

nach § 35 Abs. 2 SGB V Tolefax:
02241 933836

E-Mail:
monika.schulle @g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
MGS/CK

Datum:
10. Mérz 2008

Miindliche Anhdrung gemiR § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Anderung von
Festhetragsgruppen der Stufe 3

Sehr geshrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Arzneimittel® hat in seiner Sitzung am 4. Mérz 2008 beschlossen, zu
der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AMR) in Anlage 2 beziglich der folgenden
Festbetragsgruppe der Stufe 3,

-  Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphaonaten mit Additiva, Gruppe 1
die nach § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V vorgesehene miindliche Anhtrung durchzufthren,

Danach sind vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber die
Festbetragsgruppenbildung die Sachverstandigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d. h. die
Sachverstdndigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie
der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker, auch mindlich
anzuhdren.

Die Anhérung findet statt am

1. April 2008
von 11:00 bis 12:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Porson des 8ffentiichen Rechts nach 5§91 SGB V. Er wird gehildet von:
AEV-Arbeiter-Ersaizkassenverband e V., Siegburg - AOK-Bundesverband, Bonn - BKK Bundesverband, Essen - Knappschaft, Bochum -Bundesvarband
der landwirlschafllichen Krankenkassen, Kassel  Deulsche Kiankenhausgesellschaft, Berlin - IKK-Bundesverband, Bergisch Gladbach . Kassenarztliche
Bundesvareininunn Barlin . Kassenrahnarzlliche Bundesvereninuna Kaln - Verband der Anoestaliten Krankenkassan s W Sieoburo
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit ein. An der Anhérung kénnen max. 2
Sachverstandige der nach § 35 Abs. 2 SGB V Anhérungsberechtigten teilnehmen. Bitte
geben Sie auf der beigefiigten Teilnahmeerklarung bis zum 28. Marz 2008 per Fax oder per
Post an, welche Sachverstandigen an der Anhérung teilnehmen werden. (Eine nicht oder
verspatet abgegebene Teilnahmeerklarung verpflichtet den Unterausschuss nicht zur
Anhorung.)

In der Anhdrung am 1. April 2008 haben Sie die Gelegenheit, zu den fir Sie relevanten
medizinischen und pharmakologischen Gesichtspunkten der vorgesehenen Festbetrags-
gruppenaktualisierung mindlich Stellung zu nehmen.

Dieses mindliche Statement ersetzt nicht die nach § 35 Abs. 2 SGB V abzugebende
Stellungnahme. Sie kénnen deswegen auch davon ausgehen, dass die im Rahmen des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens nach § 35 Abs. 2 SGB V eingereichten Stellung-
nahmen den Mitgliedern des Unterausschusses bereits bekannt sind und bei der
Entscheidung berlicksichtigt werden. Sie sollten daher die mindliche Anhérung nutzen, in
erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, z. B.
neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schrift-
lichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben.

Falls sich fiir die oben angegebene Gruppe keine neuen Erkenntnisse nach Abschluss der
Stellungnahmefrist (20. Februar 2008) des vorangegangenen schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens ergeben haben und damit aus Ihrer Sicht ein mindliches Statement
verzichtbar ist, machen Sie dies bitte auf der Teilnahmeerkldrung kenntlich.

Wir méchten Sie bitten, uns im Vorfeld der Anhérung eine schriftliche Zusammenfassung
Ihres Statements zur Verflgung zu stellen. Dies kann sowohl per E-Mail (arzneimittel@g-
ba.de) als auch per Fax (0 22 41 / 93 88 -36) geschehen. Bitte richten Sie |hr Statement an
die Abteilung Arzneimittel, zu Handen Frau Dr. Schutte.

Eine Wegbeschreibung zur Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses ist als
Anlage beigeftigt.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.

Mit freury\en Grubken
A GOy

i.A. “Thomas Muller
Leiter der Abteilung Arzneimittel

Anlagen
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Rickantwort bis spatestens 28. Marz 2008
(Eine nicht oder verspéatet abgegebene Teilnahmeerklarung

verpflichtet den Unterausschuss nicht zur Anhérung.) Gemeinsamer

Bundesausschuss

Ihr Ansprechpartner:
Dr. Monika Schutte

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1783, 53707 Siegburg

Teilnahmeerklérung Telefon: 02241/9388-49

Telefax: 02241/9388-36
E-Mail:  arzneimittel@g-ba.de
Datum: 10.03.2008

Miindliche Anhérung gemaR § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V zur Anderung von
Festbetragsgruppen am 1. April 2008 um 11:00 Uhr in Siegburg

Als Sachverstandige zur Teilnahme an der miindlichen Anhérung benennen wir:

Name in Blockschrift Institution
Name in Blockschrift Institution
Festbetragsgruppe Statement (Zutreffendes bitte ankreuzen)
ja nein
Stufe 3:
- Bisphosphonate und Kombinationen von I:l |:|

Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1

Unterschrift Name in Blockschrift Institution
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