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1. Rechtsgrundlagen

Nach 8 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V, fur welche Gruppen von Arznei-
mitteln Festbetrage festgesetzt werden konnen. In den Gruppen sollen Arzneimit-
tel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere
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 Einzeldosen
oder andere geeignete Vergleichsgrol3en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat die Beratungen tber das Vorgehen bei
der Aktualisierung von nach Abschnitt C der Entscheidungsgrundlagen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (Stand: 19. Juli 2007) gebildeten Vergleichs-
grolRen nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V abgeschlossen. Da die Festbetrage auf
der Grundlage der Vergleichsgro3en festgesetzt werden (vgl. 8 35 Abs. 3 Satz 1
SGB V), ergibt sich nach 8§ 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V die Notwendigkeit, die Fest-
betrage mindestens einmal im Jahr zu Uberprifen sowie diese in geeigneten
Zeitabstanden an eine veranderte Marktlage anzupassen. Nach der in den Ent-
scheidungsgrundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) festge-
legten Methodik setzt das voraus, dass die Aktualisierung der Vergleichsgréfien
durch eine rechnerische Anpassung auf der Grundlage der jeweils aktuellen Jah-
resdaten des GKV-Arzneimittelindexes vorgenommen wird. Von der Notwendig-
keit einer Aktualisierung ist die Festbetragsgruppe ,Angiotensin-llI-Antagonisten,
Gruppe 1“ der Stufe 2 betroffen, die gemalR den gesetzlichen Vorgaben ange-
passt wird. FUr diese Festbetragsgruppe erfordert die Marktlage einen Wechsel
der Vergleichsgrof3enberechnung von 81 zu § 2 in Abschnitt C der Entschei-



dungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung in der Fassung vom
19.07.2007.

Nachdem in der Unterausschuss-Sitzung vom 14.06.2007 ein Konzept zur Ak-
tualisierung der Vergleichsgrof3en vorgestellt wurde, wurde in der vorbereitenden
Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel* am 12. Juli 2007 die Einleitung ei-
nes Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung von Vergleichsgréf3en konsen-
tiert. Der Beschluss hierzu durch den G-BA wurde am 19. Juli 2007 gefasst.
Nach Sichtung und Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen in der Sit-
zung des Unterausschusses am 20. September 2007 wurde in der Sitzung am
8. November 2007 durch den Unterausschuss ein Beschlussentwurf konsentiert,
der zum Beschluss durch den G-BA am 15. November 2007 fuhrte.

Nach der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel" am
13. Dezember 2007 hat der Gemeinsame Bundesausschuss mit dem Beschluss
vom 15. November 2007 in der Fassung des Beschlusses vom 20. Dezember
2007 das Verfahren zur Aktualisierung der Vergleichsgrof3e nach 8 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V festgelegt und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmever-
fahrens mit Frist vom 22.12.2007 bis 24.01.2008 konsentiert.

Mit der Einleitung dieses Stellungnahmeverfahrens wurde den in 8 35 Abs. 2
SGB V genannten Stellen Gelegenheit gegeben, zur Sachgerechtigkeit eines
Wechsels der Vergleichsgrol3enberechnung fir die Festbetragsgruppe Angioten-
sin-1l-Antagonisten, rein, Gruppe 1 in Stufe 2, von 8 1 zu § 2 in Abschnitt C der
Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung in der Fassung vom
19.07.2007 sowie zur sachlich-rechnerischen Richtigkeit der hiernach ermittelten
Vergleichsgrof3en Stellung zu nehmen.

2.1 Prufung der Voraussetzungen fur eine Aktualisierung der Ver-
gleichsgrofRen

Feststellungen des Unterausschusses , Arzneimittel”

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel* wurden gefuhrt auf der Basis
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 24. Januar 2007
vorgebrachten Argumente, der Bewertung der Abteilung Recht des Gemeinsa-



men Bundesausschusses sowie der Entscheidungsgrundlagen zur Gruppenbil-
dung und zur Vergleichsgrof3e in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berlck-
sichtigung des AVWG, die das grundséatzliche Verfahren der Gruppenbildung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wiedergeben.

3. Verfahrensablauf
3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses ,Arzneimittel” am 13. De-
zember 2007 wurde der Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zum
Zwecke der Aktualisierung von Vergleichsgréf3en nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V
beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens konsen-
tiert. Mit Beschluss vom 15. November 2007 in der Fassung des Beschlusses
vom 20. Dezember 2007 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Verfahren
zur Aktualisierung der Vergleichsgrof3e nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V fiur die
Festbetragsgruppe ,Angiotensin-lI-Antagonisten, rein, Gruppe 1" der Stufe 2
festgelegt.

3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGB V wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zum Zwecke der Aktualisierung von Ver-
gleichsgréfien gemald § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V vom 22. Dezember 2007 bis
24. Januar 2008 durchgefuhrt.

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

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.



3.3.1 Ubersicht der eingesendeten Stellungnahmen

Firma/ Organisation Eingangsdatum |Inhalt

Astra Zeneca 23.01.2008 Angiotensin-Il-Antagonisten

AWD 24.01.2008 Angiotensin-lI-Antagonisten

MSD Sharp & Dohme 24.01.2008 Angiotensin-lI-Antagonisten

Novartis 24.01.2008 Angiotensin-II-Antagonisten

Schwarz Pharma 23.01.2008 Angiotensin-ll-Antagonisten

Uni KoIn 24.01.2008 Angiotensin-lI-Antagonisten

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Sitzung des G-BA 15.11.2007 Beschluss zur Anderung der AMR
45. Sitzung des UA 13.12.2007 Konsentierung eines Beschlussentwurfs
LJArzneimittel” zur Erganzung des Beschlusses vom
15.11.2007.

Sitzung des G-BA 20.12.2007 Erganzungsbeschluss zum Beschluss
vom 15.11.2007 zur Anderung der AMR
sowie Beschluss zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens

47. Sitzung des UA 14.02.2008 Sichtung der eingegangenen Stellung-

LJArzneimittel” nahmen
51. Sitzung des UA 08.07.2008 Auswertung der Stellungnahmen und
LJArzneimittel” Konsentierung des Beschlussentwurfs
Sitzung des G-BA 17.07.2008 Beschluss zur Anderung der AMR




4. Wurdigung der Stellungnahmen

Die Beratungen im Unterausschuss ,Arzneimittel* wurden gefiihrt auf der Basis
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgebrachten Argumente und
der wissenschaftlichen Literatur sowie der Bewertung der Abteilung Recht des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter Bericksichtigung der Entscheidungs-
grundlagen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Bildung von Festbe-
tragsgruppen nach 8 35 SGB V in der Fassung vom 19. Juli 2007.

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen wurden thematisch geglie-
dert und zusammengefasst.

4.1 Aktualisierung von Vergleichsgréf3en gemal 8 35 Abs. 1 Satz 5
SGB V

(2): Kritik am Applikationsfaktor

— Der Zeitpunkt der Anderung des Applikationsfaktors von Valsartan ist willkiir-
lich. Schon die Mdglichkeit der 2xigen Gabe von Lorzaar® (Losartan) bei der
Behandlung der Hypertonie (Fachinformation Lorzaar® 03.11.2005) hatte
zur Anderung des APF von Losartan fiihren miissen.

— Unbefriedigend ist, dass im Falle einer variablen Angabe in der Fachinforma-
tion grundsatzlich immer die kleinste Applikationsfrequenz pro Anwendungs-
gebiet in die Berechnung der Vergleichsgro3e eingeht. Dadurch wird Losar-
tan bevorteilt.

— Die 1x-Gabe von Losartan 50 mg / d bei der Hypertonie und der Herzinsuffi-
zienz entspricht nicht dem aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand, da
sie sich nicht als nicht ausreichend wirksam erwiesen hat. (s. Byyny RL et al.
1996). Ein Applikationsfaktor von 1 fur Losartan ist nicht gerechtfertigt, da
vielleicht eine einmalige héhere Tagesdosis oder vielleicht eher noch eine
Aufteilung einer hoheren Tagesdosis eine Uberlegenheit von Losartan ge-
genuber ACE-Hemmern bewirken konnte. Letzteres erscheint naheliegend
aufgrund der kurzen HWZ von Losartan und einem vorteilhaften 24h-
Blutdruckprofil.



— Die Einmalgabe von Valsartan in der Indikation Herzinsuffizienz ist belegt
(DESTINY-HF-Studie, Anand IS et al., nach der ,anzunehmen ist, dass die
Einmalgabe von bis zu 320 mg Valsartan bei Patienten mit Herzinsuffizienz
eine sichere Option ware.”) Ein Applikationsfaktor von 1,5 fur Valsartan ist
nicht adaquat.

(1) Stellungnahme:

Erster Spiegelstrich:

Die Applikationsfaktoren werden regelmaflig im Rahmen der Aktualisierung der
VergleichsgroRen tberprift. Dariiber hinaus sind auch Anderungen auf der Basis
begriundeter Herstellerantrage mdglich. Bei jedem Wirkstoff wird pro Kategorie
zunachst die kleinste ganze Applikationsfrequenz bericksichtigt. Diese Verfah-
rensweise findet auch fur Losartan Anwendung.

Zweiter Spiegelstrich:

Prinzipiell ist im Gegensatz zur Verordnungsrelevanz einer Wirkstarke nicht be-
kannt, welche tagliche Einnahmehaufigkeit eines Wirkstoffes welche Relevanz in
der arztlichen Verordnungspraxis hat. Zudem ist die Einnahmehaufigkeit auch
eine patientenindividuelle Entscheidung. Diesbezigliche Informationen werden
bei der Arzneimittelabrechnung nicht Gbermittelt und kénnen daher auch nicht
zur Berechnung der Vergleichsgréf3e herangezogen werden. Sind bei einer Indi-
kation alternative Einnahmehaufigkeiten méglich, so wird in der Regel die haufi-
gere Einnahme eher der Ausnahmefall sein. Eine Durchschnittsberechnung tber
alle moglichen Einnahmefrequenzen ware nicht sachgerecht, da hierbei extreme,
aber eher seltene Falle zu starken Verzerrungen fuhren wirden. Daher wird bei
Losartan - wie bei jedem Wirkstoff - indikationsbezogen zunéchst die kleinst-
maogliche Applikationsfrequenz ermittelt. Diese stellt im Allgemeinen den wahr-
scheinlicheren Fall der arztlichen Verordnungspraxis dar.

Dritter Spiegelstrich:

Die getroffene Aussage steht nicht in Ubereinstimmung mit der Fachinformation
und der Zulassung. Informationsgrundlage fur die Ermittlung der Applikationsfak-
toren ist der BfArM Mustertext. Liegt kein Mustertext vor, werden die aktuellen
Fachinformationen verwandt.



Der Auszug aus der Fachinformation von Lorzaar® Start/Lorzaar® Protect
(Stand Mai 2007) weist im Abschnitt 4.2 “Dosierung, Art und Dauer der Anwen-
dung” Folgendes aus.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Ein eventuell bestehender Salz-
[Flussigkeitsmangel ist vor Beginn der
Behandlung auszugleichen.

Losartan wird einmal taglich mit etwas
Flissigkeit eingenommen, wobei die
Einnahme unabhangig von einer Mahl-
zeit erfolgen kann.

Hypertonie

Die Ubliche Dosierung betragt 50 mg
Losartan einmal taglich.

Die maximale blutdrucksenkende Wir-
kung wird etwa 3 — 6 Wochen nach
Therapiebeginn erreicht.

Eine Dosis von zweimal taglich 50 mg
Losartan (morgens/abends) oder einmal
taglich 100 mg Losartan (morgens)
kann bei manchen Patienten zu einem
besseren Erfolg fiihren

Dies kommt auch in der vom Stellungnehmer zitierten explorativen Studie von
Byyny RL. et al. (1996)' zum Ausdruck. ,The results of this study indicate that
losartan is an effective and well-tolerated antihypertensive agent that provides
24-h blood pressure-lowering efficacy from a single daily dose of 50 mg.”

Im Ubrigen ist auch den sonstigen beigefiigten Publikationen eine nachgewiese-
ne bessere Wirksamkeit einer h6heren Applikationsfrequenz von Losartan im
Vergleich zu einer einmal taglichen Gabe nicht zu entnehmen ***>°, Die diesbe-

1 Byyny RL. Antihypertensive efficacy of the angiotensin Il AT1-receptor antagonist losartan:
results of a randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group trial using 24-hour
blood pressure monitoring. Ambulatory Blood Pressure Monitoring Study Group. Blood
Press Suppl. 1996;2:71-7.

2 Pitt B, Segal R, Martinez FA, Meurers G, Cowley AJ, Thomas |, Deedwania PC, Ney DE, Sna-
vely DB, Chang PI. Randomised trial of losartan versus captopril in patients over 65 with
heart failure (Evaluation of Losartan in the Elderly Study, ELITE) Lancet. 1997 Mar
15;349(9054):747-52.

3 Lacourciere Y, Neutel JM, Davidai G, Koval S. A multicenter, 14-week study of telmisartan and
ramipril in patients with mild-to-moderate hypertension using ambulatory blood pressure
monitoring. Am J Hypertens. 2006 Jan;19(1):104-12.

4 |sraili ZH, Hall WD. Cough and angioneurotic edema associated with angiotensin-converting
enzyme inhibitor therapy. A review of the literature and pathophysiology. Ann Intern Med.
1992 Aug 1;117(3):234-42. Review.



zuglichen Ausfuhrungen des Stellungnehmers stellen lediglich Ableitungen aus
Vermutungen dar: ,Hier bleibt die Frage offen, ob eine hohere Dosierung allein
oder aber die zusatzliche Aufteilung der hoheren Dosierung auf zwei Tagesga-
ben eine Uberlegene Wirksamkeit von Losartan gegentber ACE-Hemmern zur
Folge hatte ...."

Vierter Spiegelstrich:

Die vom Stellungnehmer zitierten Studien ValHeFT (Cohn JN et al. 2001) und
VALIANT (Pfeffer MA et al. 2003)"® umfassten jeweils 5010 Patienten mit Herz-
insuffizienz bzw. 14703 Patienten nach kurz vorher erlittenem Myokardinfarkt
und linksventrikularer systolischer Dysfunktion bzw. Herzinsuffizienz. In diesen
Studien wurde Valsartan zweimal taglich gegeben, die Zieldosis betrug 2 x 160
mg.

In Ubereinstimmung hiermit entspricht die Einmalgabe von 320 mg Valsartan bei
Herzinsuffizienz keiner zugelassenen Dosierung. Laut Fachinformation (Cordina-
te 80 mg/ 160 mg, Stand Februar 2007) sollte auch die maximale tagliche Dosis

von 320 mg auf zwei Einzelgaben aufgeteilt werden.

In einer lediglich als Abstract publizierten Kurzzeitstudie (Anand IS et al. 2007)
wurde an insgesamt 115 Patienten mit Herzinsuffizienz die Einmalgabe von
durchschnittlich 245 mg Valsartan/d versus durchschnittlich 256 mg/d, verteilt auf
zwei Gaben taglich, verglichen. Auch hier wurde ein Maximum von 320 mg/d
Valsartan angestrebt. Eine Empfehlung einer einmal taglichen Einnahme von

5 Pitt B, Poole-Wilson PA, Segal R, Martinez FA, Dickstein K, Camm AJ, Konstam MA, Riegger
G, Klinger GH, Neaton J, Sharma D, Thiyagarajan B. Effect of losartan compared with cap-
topril on mortality in patients with symptomatic heart failure: randomised trial - the Losartan
Heart Failure Survival Study ELITE II. Lancet. 2000 May 6;355(9215):1582-7.

6 Dickstein K, Kjekshus J; OPTIMAAL Steering Committee of the OPTIMAAL Study Group. Ef-
fects of losartan and captopril on mortality and morbidity in high-risk patients after acute
myocardial infarction: the OPTIMAAL randomised trial. Optimal Trial in Myocardial Infarc-
tion with Angiotensin Il Antagonist Losartan. Lancet. 2002 Sep 7;360(9335):752-60.

7 Cohn JN, Tognoni G; Valsartan Heart Failure Trial Investigators A randomized trial of the an-
giotensin-receptor blocker valsartan in chronic heart failure. N Engl J Med. 2001 Dec
6;345(23):1667-75.

8 Pfeffer MA, McMurray JJ, Velazquez EJ, Rouleau JL, Kgber L, Maggioni AP, Solomon SD,
Swedberg K, Van de Werf F, White H, Leimberger JD, Henis M, Edwards S, Zelenkofske
S, Sellers MA, Califf RM; Valsartan in Acute Myocardial Infarction Trial Investigators Val-
sartan, captopril, or both in myocardial infarction complicated by heart failure, left ventricu-
lar dysfunction, or both. N Engl J Med. 2003 Nov 13;349(20):1893-906.



320 mg Valsartan von Patienten mit Herzinsuffizienz ist aus den vorliegenden
Angaben nicht ableitbar.

(2): Verordnungsgewichtung des Applikationsfaktors

— Der Applikationsfaktor ist fehlerhaft geandert, denn die nicht verordnungs-
gewichtete Mittelung ist willkarlich.

— Es stellt einen Widerspruch gegen jede Vernunft dar, wenn ein ungewichte-
ter statistischer Mittelwert aus der niedrigsten und héchsten Applikationsfre-
guenz unterschiedlicher Indikationen als durchschnittlicher APF eines Wirk-
stoffs festgesetzt wird. Dies ist ein Problem bei Valsartan und Ramipril. Vor-
geschlagen wird die Ermittlung einer indikationsbezogenen verordnungsge-
wichteten Applikationsfrequenz.

— Die Verordnungsbedeutung einer Indikation muss durch einen verordnungs-
gewichteten Applikationsfaktor berticksichtigt werden.

— Gdf. soll die Bedeutung der Indikationen fur Valsartan bertucksichtigt werden.
Unter Zugrundelegen der Verordnungszahlen von IMS VIP Jan. bis Sept.
2007 ergibt sich der tatsachliche Applikationsfaktor von 1,04.

(2) Stellungnahme:

Der Applikationsfaktor stellt einen Korrekturfaktor fur Wirkstoffe dar, die mehr als
einmal taglich verabreicht werden. Dabei werden die jeweiligen Applikationsfre-
quenzen pro Indikationsbereich ermittelt und die Auspragungen der Applikati-
onshaufigkeiten der Wirkstoffe abgebildet. Eine verordnungsgewichtete Ermitt-
lung der Applikationsfrequenzen ist jedoch objektiv unmdéglich, da die Verord-
nungsdaten keinen Indikationsbezug zulassen.

Da in die Berechnung der Vergleichsgrof3e alle Wirkstarken einflieRen, missen
diese auch bei der Ermittlung der Applikationsfrequenzen bertcksichtigt werden.
Dadurch werden indirekt alle Indikationen ihrer Bedeutung entsprechend bertck-
sichtigt.

10



(3): Berucksichtigung der Teilbarkeit von Tabletten mit hohen Wirkstarken

Der Mdglichkeit der Teilung von Tabletten (z. B. Atacand® 32 mg) und dem da-
mit verbundenen Kostenvorteil wird nicht Rechnung getragen.

(3) Stellungnahme:

Der G-BA berucksichtigt bei der Vergleichsgrol3enberechnung alle zugelassenen
Wirkstarken der Wirkstoffe. Die Teilbarkeit ist keine wirkstoffspezifische Eigen-
schaft und im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit unzweckmallig. Entspre-
chende Hinweise der Vertragsarzte werden bei der elektronischen Arzneimit-
telabrechnung nicht Ubermittelt und entziehen sich somit einer systematischen
und zuverlassigen Abbildung.

(4): Einwande zur Methodik der VergleichsgroRenermittlung

— Esfehlt der Bezug der rein mathematischen Vergleichsgrof3e zu medizini-
schen (Wirkdauer, Therapiekosten, Therapieerfolg) bzw. zu behandlungsre-
levanten Faktoren, den 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V jedoch fordert. (,Mit der
Bezugnahme auf notwendige Tages- oder Einzeldosen setzt der Gesetzge-
ber die Berucksichtigung pharmako-therapeutischer Parameter zwingend
voraus.")

— Veranderungen im Verordnungsverhalten anstelle von medizinischen und
pharmako-therapeutischen Parametern der Wirkstoffe beeinflussen die Ver-
gleichsgrole, die demzufolge ungeeignet ist.

— Nach dem Vorbild der DDD von WHO und DIMDI sollte nur die Hauptindika-
tion (Leitindikation) eines Wirkstoffs und die dafir notwendige Erhaltungsdo-
sis berucksichtigt werden.

— Falls eine verordnungsgewichtete indikationsbezogene Applikationsfrequenz
nicht bestimmt werden kann, ist die Leitindikation als Basis fur die Bestim-
mung der Applikationsfrequenz heranzuziehen (entsprechend der DDD von
WHO und DIMDI).

— Der Detalllierungsgrad der Indikationen ist unzureichend (Schweregrad, un-
terschiedliche Dosierungen, Unvertraglichkeit von ACE-Hemmern).
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Das Verfahren der VergleichsgréRenermittlung (Vermengung aus Wirkstar-
ke, Applikationsfaktor, unterschiedlichen Indikationen, unterschiedlichen Pa-
ckungsgroRen und Verordnungen) ist grundsatzlich fehleranfallig.

Die verordnungsgewichtete Wirkstarke der angebotenen Dosierungen eines
Wirkstoffes erscheint zwar statistisch-formal eingéngig, ist aber medizinisch-
therapeutisch fragwurdig.

Das fur die Bildung von Vergleichsgrof3en unterschiedlicher Wirkstoffe einer
Festbetragsgruppe notwendige Kriterium der therapeutischen Potenz unter-
einander wird gerade nicht erfullt.

Valsartan: falsche Darstellung der Indikation in Anhérungsunterlagen: ,Kurz-
zeitbehandlung nach Herzinfarkt”

Bei Vorliegen nur einer Abgabegrol3e eines Praparates wird die Wirkstarken-
vergleichsgroRe = 1 ermittelt ohne Beriicksichtigung der Wirkpotenz.

Die Anderung der VergleichsgroRen der Sartane ist weder medizinisch noch
pharmakologisch noch mit neuen Erkenntnissen aus klinischen Studien zu
begrinden. Aus zwei neuen Indikationen (dabei Alleinstellung von Valsartan
in einer dieser Indikationen) mit geringem Verordnungsanteil flie3t die 2x
tagliche Applikationsfrequenz in den Applikationsfaktor fur alle verordnungs-
gewichteten Wirkstarken ein, was zu einer fiktiven Tagesdosis von Valsartan
von ,, 186" fuhrt. (80 mg werden von WHO und Fachinformation in der Leitin-
dikation empfohlen.)

Die ermittelte Vergleichsgrof3e von 186 impliziert eine durchschnittliche Ta-
gesdosis von 186 mg/d Valsartan. Der bisherige Applikationsfaktor von 1 soll
daher belassen werden (8§ 1 des Abschnitts C der EGL).

(4) Stellungnahme:

Erster bis achter Spiegelstrich:

Der G-BA hat aufgrund methodischer wie rechtlicher Einwande gegen die Ver-
gleichsgrof3e nach MalRgabe der definierten Tagesdosis (DDD) ab dem Jahre
2004 die Ermittlung der Vergleichsgroéf3e auf die so genannte verordnungsge-
wichtete durchschnittliche Einzel- oder Gesamtwirkstarke umgestellt. Diese Um-
stellung erfolgte nicht zuletzt auch auf Vorschlag der pharmazeutischen Unter-
nehmer. Mit dieser Methodik werden die rechnerisch mittleren Tagesdosen tber
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alle Wirkstarken auf der Basis der realen arztlichen Verordnungsdaten aller ge-
setzlich Krankenversicherten ermittelt.

Das grundsatzliche Vorgehen bei der Vergleichsgrof3enermittlung war jedoch
nicht Gegenstand dieses Stellungnahmeverfahrens. Diesbezugliche Einwénde
wurden bereits im jeweiligen Stellungnahmeverfahren im Kontext konkreter
Festbetragsgruppen diskutiert und die Argumentation in den tragenden Grtinden
bzw. Beschlussbegriindungen der Festbetragsgruppenbildungsbeschliisse des
G-BA dargelegt. In verschiedenen Gerichtsurteilen wurde bestatigt, dass auf der
Basis der verordnungsgewichteten Wirkstarke eine im Sinne des § 35 SGB V
geeignete Vergleichsgrél3e ermittelt wird.

Neunter Spiegelstrich:

Der Einwand ist nachvollziehbar. Die Darstellung in den Anhdrungsunterlagen ist
u. U. missverstandlich. Praziser sollte sie lauten: ,Nach einem vor kurzem aufge-
tretenen Myokardinfarkt”. Diese Formulierung wird zuklnftig bertcksichtigt und
ubernommen. Fir die Berechnung der Vergleichsgro3e ergeben sich hieraus
keine Anderungen.

Zehnter Spiegelstrich:

An Stelle der Wirkstarke ist bei Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3 im Rah-
men des regressionsanalytischen Verfahrens bei Festbetragsfestsetzungen der
Spitzenverbande der Krankenkassen die Wirkstarkenvergleichsgrol3e (wvg) Be-
rechnungsgrundlage. Sie ergibt sich, indem die Wirkstarke des Arzneimittels
durch die VergleichsgrofRe des Wirkstoffes dividiert wird. Ohne diese Standardi-
sierung kénnen Arzneimittel mit unterschiedlichen Wirkstoffen nicht in ein ma-
thematisches Verhaltnis gesetzt werden. Sofern ein Wirkstoff nur in einer Wirk-
starkenauspragung im Markt ist, erhalten die jeweiligen Arzneimittel die wvg 1,
die Wirkstarke der betroffenen Arzneimittel ist jedoch wie bei allen anderen Arz-
neimitteln der Gruppe in die Berechnung der wvg eingeflossen. Dies zeigt, dass
pharmazeutische Unternehmer durch die Ausbietung eines Wirkstoffs in nur ei-
ner AbgabegrofRe und einer Wirkstarke weder Vor-, noch Nachteile haben.

Elfter und zwolfter Spiegelstrich:

Die VergleichsgrofRe spiegelt die Verordnungsrealitat fur die Wirkstoffe wider. Da
die Verordnungsdaten keine Informationen tber Indikationen enthalten, kbnnen
diese auch nicht im Sinne einer Gewichtung bertcksichtigt werden. Die Ablei-

13



tung, die Vergleichsgrol3e entsprache einer ,fiktiven Tagesdosis®, ist fehlerhatft.
Daher ist auch ein Vergleich mit der WHO-DDD unzulassig. Dies gilt unabhangig
von der Grol3e des APF.

(5): Berucksichtigung weiterer Indikationen

— Die innovative Zusatzindikation ,Behandlung von Klinisch stabilen Patienten
mit symptomatischer Herzinsuffizienz oder einer asymptomatischen, links-
ventrikularen systolischen Dysfunktion nach einem vor kurzem (12 Stunden
bis 10 Tage) aufgetretenen Myokardinfarkt wirkt sich negativ auf den FB aus
und benachteiligt den Wirkstoff Valsartan.

(5) Stellungnahme:

Da in die Berechnung der Vergleichsgrol3e alle Wirkstarken und damit indirekt
alle Indikationen einflie3en, missen diese auch bei der Ermittlung der Applikati-
onsfrequenzen bertcksichtigt werden. Deshalb scheidet eine Beschrankung al-
lein auf das gemeinsame Anwendungsgebiet aus.

(6): Problem des Stichtags bei der Erfassung der Verordnungsdaten

— Die Markteinfihrung einer Darreichungsform kurz vor dem Stichtag der Be-
rechnung fuhrt wegen dann geringen Verordnungsmengen zu Verzerrungen
der VergleichsgroRRe.

(6) Stellungnahme:

Gemal § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V sind bei Festbetragsfestsetzungsverfahren die
zum Zeitpunkt des jeweiligen Berechnungsstichtages jeweils aktuell verfligbaren
Verordnungsdaten des GKV-Arzneimittelindex zugrunde zu legen. Auf der Basis
derselben Daten wird die Berechnung der VergleichsgréRenaktualisierung
durchgefuhrt. Eine erst kurz vor dem Stichtag eingefiihrte Darreichungsform
kann naturgemafR nur einen geringen Einfluss auf die Verordnungsdaten haben.
Bei nachfolgenden Aktualisierungen wird dieser Einfluss mit Gberprift, sodass
jeweils die tatsachliche arztliche Verordnungspraxis aller berechnungsrelevanten
Arzneimittel in die Vergleichsgré3enermittlung bzw. —aktualisierung einbezogen
wird.
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(7): Problem der Rundungen

— Die Rundung auf nur eine statt zwei Nachkommastellen fuhrt zu Rundungs-
abweichungen. Die Entscheidung fir die vorgenommene Rundung wird nicht
transparent begrindet. Einheitliche Rundungen tber alle FBG wéaren wun-
schenswert.

(7) Stellungnahme:

Zur Ermittlung der Vergleichsgrél3e wird der Arzneimittelmarkt mit Hilfe des ma-
thematischen Verfahrens der Regressionsanalyse hinsichtlich der Auspragungen
PackungsgrofRe, Wirkstarke (Dosis) und Preis so genau wie moglich abgebildet.
Diese Pramisse gilt auch fur das Verfahren der Rundung und der verwendeten
Nachkommastellen. Grundsatzlich wird kaufmannisch gerundet sowie bei Ver-
gleichsgréfien nach den 88 1 und 2 der Entscheidungsgrundlagen eine Nach-
kommastelle festgelegt. Ggf. sind gruppenspezifische Abweichungen von diesen
Festlegungen erforderlich, die jeweils sachlich begriindet sind und zum Teil auch
Einwanden der pharmazeutischen Unternehmen aus den jeweiligen Stellung-
nahmeverfahren folgen.

(8): zur Gruppenbildung:

— Es besteht eine grundsatzliche medizinische und pharmakologische Uberle-
genheit von Candesartan gegeniuber anderen Sartanen. Hierzu wird auf die
Stellungnahme vom14.01.2004 verwiesen.

— Die Festbetragsanpassung setzt eine Vergleichsgrof3en-Korrektur voraus.
Die VergleichsgrofRen-Neubestimmung bedingt eine anhdrungspflichtige Ver-
anderung der Gruppenbildung zum Verfahren der Gruppenbildung.

(8) Stellungnahme:

Diese Aussagen beziehen sich nicht auf die Fragestellung des aktuellen Stel-
lungnahmeverfahrens: Die im Auftrag des G-BA durch die Spitzenverbande der
Krankenkassen zum Zwecke der Vergleichsgro3enaktualisierung Uberprifte
Marktlage hatte fur diese Festbetragsgruppe einen Wechsel der Vergleichsgro-
Renberechnung von Abschnitt C 8 1 zu § 2 der Entscheidungsgrundlagen zur
Festbetragsgruppenbildung in der Fassung vom 19.07.2007 ergeben. Die Frage-
stellung galt dementsprechend der Sachgerechtigkeit dieses aufgrund der ver-
anderten Marktlage vorgenommenen Wechsels und der sachlich-rechnerischen
Richtigkeit der hiernach ermittelten VergleichsgroR3e.
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Nach der Beschlussfassung zu einer Festbetragsgruppe hat ein pharmazeuti-
sches Unternehmen jederzeit — auch aul3erhalb von Stellungnahmeverfahren —
die Moglichkeit, einen Anspruch auf eine therapeutische Verbesserung durch
sein Arzneimittel mit patentgeschitztem Wirkstoff gemaR 8§ 35 Absatz 1 Satz 3,
2. Halbsatz und Absatz 1a Satz 2 SGB V geltend zu machen und dem G-BA
hierzu entsprechendes neues, wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorzulegen.
Neues wissenschaftliches Erkenntnismaterial, das die bestehende Festbetrags-
gruppe in Frage stellen wiirde, wurde nicht eingereicht.

Fazit:

Der aufgrund der veranderten Marktlage vorgenommene Wechsel innerhalb der
Berechnungsmethodik von Abschnitt C 8§ 1 zu 8 2 der Entscheidungsgrundlagen
zur Festbetragsgruppenbildung in der Fassung vom 19. Juli 2007 ist sachgerecht
und die hiernach ermittelten Vergleichsgréf3en der Gruppe 1 der Angiotensin-II-
Antagonisten, rein, sind sachlich-rechnerisch richtig.

Uber die Fragestellung hinausgehend, griffen die Stellungnehmer auch Aspekte
auf, die sich grundlegend gegen die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im
Jahr 2004 beschlossene Methodik der Ermittlung der Vergleichsgrof3en auf der
Basis von verordnungsgewichteten durchschnittlichen Einzelwirkstarken je Wirk-
stoff richten. Seit dem Jahr 2004 haben auch Einwdnde von pharmazeutischen
Unternehmen aus den jeweiligen Stellungnahmeverfahren dazu gefuhrt, dieses
Konzept weiter zu entwickeln. Die entsprechenden Argumentationen wurden in
den Beschlussbegrindungen bzw. den tragenden Grinden des G-BA jeweils
transparent gemacht. In verschiedenen Gerichtsurteilen wurde bestatigt, dass
auf der Basis der verordnungsgewichteten Wirkstarke eine im Sinne des 8 35
SGB V geeignete Vergleichsgrol3e ermittelt wird. Neu in diesem Kontext war die
Forderung, nicht nur die Wirkstarken sondern auch den Applikationsfaktor nach
den Verordnungen zu gewichten. Da die Verordnungsdaten keinen Indikations-
bezug zulassen, ist eine Ermittlung verordnungsgewichteter indikationsbezoge-
ner Applikationsfrequenzen und deren systematische Berlcksichtigung bei der
VergleichsgrofRenberechnung jedoch objektiv unmdglich.

Die vorgeschlagene Anderung der Arzneimittel-Richtlinie hinsichtlich der Aktuali-
sierung der Vergleichsgrofen nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V ist sachgerecht.
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Siegburg, den 17. Juli 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. 8§ 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach 8 35 Abs. 2 SGB V

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimit-
tel-Richtlinie zum Zwecke der Aktualisierung von VergleichsgréRen nach § 35
Abs. 1 Satz 5 SGB V vom 22. Dezember 2007 bis 24. Januar 2008 eingeleitet.
Nach 8§ 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor
der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe
den folgenden Verbanden mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Firma

Strasse

Ort

Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK)

Carl-Mannich-Stralle
26

65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver- |Dt. Apothekerhaus 10117 Berlin

bande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. Ubierstrafe 73 53173 Bonn

(BAH)

Bundesverband der Arzneimittelimporteure  |Am Gaenslehen 4-6  |83451 Piding

e.V. (BAI)

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-FriedrichstralRe 148 10117 Berlin

rie (BPI)

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbricker Str. 7 10405 Berlin

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 (10117 Berlin
Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

VVerband Forschender Arzneimittelhersteller

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor fiir
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultat
der Universitat Zirich

Gloriastral3e 18a

CH — 8091 Zirich

Dr. Dr. Peter Schliiter

Bahnhofstrale 2¢

69502 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (24.01.2008)

5
o B892

S s Gemeinsamer
“ps” Bundesausschuss

Abteifung Arzneimittel

Besuchsadresse:
Gemelnsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Sleaburg Auf dem Seidenberg 3a

53721 Slegburg

Ihr Ansprechpartner:
An die Dr. MonKa Schite
Stellungnahmeberechtigten Telsfon:

nach § 35 Abs. 2 SGB V 02241 0388305
Talefax:
02241 938836

E-Mail:
monika.schutte@g-ba.do

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
MGS

Datum:
20. Dezember 2607

Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Vergleichsgréfien nach § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V

sowie :
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Vergleichsgrofien der
Festbetragsgruppe 1 der Angiotensin-ll-Antagonisten, rein, Stufe 2

vom 22. Dezember 2007 bis zum 24. Januar 2008

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat durch Beschiuss vom 15.11.2007 in der
Fassung vom 20.12.2007 das Verfahren zur Aktualisierung der Vergleichsgréie nach § 35
Abs. 1 Satz 5 SGB V festgelegt. Mit Schreiben vom 6. Dezember 2007 haben die
Spitzenverbénde der Krankenkassen den Stellungnahmeberechtigten nach § 35 Abs. 2
SGB V im Auftrag des G-BA unter anderem Gelegenheit zur Stellungnahme zur
Aktualisierung von VergleichsgréRen unter der Fragestellung, ob die Aktualisierung
sachlich-rechnerisch richtig ist, gegeben.

1. Den Stellungnahmeberechtigten nach § 35 Abs. 2 SGB V wird hiermit zusétzlich
Gelegenheit gegeben, zur Sachgerechtigkeit der verwendeten Berechnungsmethodik
gemal Abschnitt C §§ 1 bis 5 der Entscheidungsgrundlagen zur
Festbetragsgruppenbildung in der Fassung vom 19.07.2007 Stellung zu nehmen.

Bitie nehmen Sie bis zum 24. Januar 2008 zu folgender Frage Stellung:
Haben sich nach dem erstmaligen Beschluss des G-BA zur Berechnung der

Vergleichsgrafen, aufgrund der veranderten Marktlage neue Erkenntnisse ergeben,
die einen Wechsel innerhalb der Berechnungsmethodik erforderlich machen?

Der Gamei Bund F ist eina juristischa Parson des &ffentlichen Rechis nach § 91 SGB V. Er wird gabildat von;

AEV-Arbeiler- Ersatzkassenwverband eV, Slegburg - ADK-Bundesverband, Bonn - BKK Bundeswerband, Essen - xngppgg,g_f; Bochum -Bundesverband
der landwischafdichen Krankenkassen, Kassel - Deutsche Krankenhausgesellschaf, Berfin - IKK-Bundasverband, Bergisch Gladbach - Kassenarztichs
Bundessversiniouna, Bedin - Kassenzahnarziliche Bundesvereinioung. Kiln - Verband der Anaesieliten Krankankassen a.., Siegbumg
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Die hierfar mafgeblichen Unterlagen wurden lhnen bereils als Anlage 3 des
Schreibens des BKK Bundesverbandes vom 8. Dezember 2007 Ubersandt und
stehen aufterdem auf der Webseite des BKK Bundesverbandes unter

www bkk de/arzneimittel-festibetraege/

zum Download zur Verfligung.

Das mit Schreiben vom 6. Dezember 2007 eingeleitete Stellungnahmeverfahren der
Spitzenverbande zur Festbetragshdhe sowie zur sachlich-rechnerischen Richtigkeit
der Aktualisierung der Vergleichsgréie mit Frist bis zum 10. Januar 2008 bleibt
hiervon unberilhrt,

2. Dartiber hinaus wird ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtline fir folgende Festbetragsgruppe durchgefiihn:

Festbetragsgruppenbildung der Stufe 2
Angiotensin-ll-Antagonisten, rein, Gruppe 1
- Aktualisierung der Vergleichsgroe -

Die im Auftrag des G-BA durch die Spitzenverbande der Krankenkassen zum
Zwecke der VergleichsgréBenaktualisierung Oberprifte Marktlage ergab fiir diese
Festbetragsgruppe einen Wechsel der VergleichsgroBenberechnung von Abschniti C
§ 1 zu § 2 der Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung in der
Fassung vom 19.07.2007.

Bitte nehmen Sie ebenfalls bis zum 24. Januar 2008 zu folgender Frage Stellung:

Ist dieser Wechsel aufgrund der verénderten Marktlage sachgerecht und die hiernach
ermittelte VergleichsgrdRe sachlich-rechnerisch richtig?

Die zur Beantwortung der Fragestellung mageblichen Unterlagen liegen diesem
Schreiben als Anlage bei.

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,,Arzneimittef"
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile |hrer £E-Mail méglichst kurz und pragnant.
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Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkiren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden wiedergegeben werden kann. Diese werden jeweils mit Abschluss
der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der
Offentlichkeit via Internet zugéanglich gemacht.

Mit freundlichen Griiken

N.[AuC

i. A. Dr. Monika Schuilte
Referentin

Anlagen
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. AU (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolan)
Tl (Titel)
S0O: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text

1 AU MNational Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0: 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 Ernahrung und
Infusionstherapie

30: Berlin: Springer. 2003. 5. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
30 Berlin: Springer. 2003
4 Al: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO http:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19 html
5 AlU: Cummins C; Marshall T; Burls A N
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

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

Nr. |Feldbezeichnung |Text

AU:

TI:

S50:

AlU:

Tl:

S50:

AlU:

Tl

S0:

AlU:

Tl

S0:

AlU:

Tl

S0:

AU:

Tl

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

50:

AU:

TI:

S50:

Al:

TI:

S50:

AlU:

TI:

S50:

AlU:

Tl

30:

AlU:

Tl

S0:

AlU:

Tl

S0:
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Stand: 13.12.2007

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie iiber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie)

Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V

Aktualisierung der VergleichsgroRe

|. Die Festbhetragsgruppe ,Angiotensin-ll-Antagonisten, rein® der Stufe 2,
Gruppe 1, wird wie folgt aktualisiert:

Stufe: 2
Wirkstoffgruppe: Angiotensin-ll-Antagonisten, rein

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe und Wirkstoffe Vergleichsgréfiie”
VergleichsgroRe:
Candesartan 1.7
Candesartan cilexetil
Eprosartan 600
Eprosartan mesilat
Irbesartan 219,1
Losartan 53.4
Losartan kalium
Qlmesartan 18,3
Olmesartan medoxomil
Telmisartan 66,1
Valsartan 186

Gruppenbeschreibung: orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Tabletten

*

Vergleichsgrofie nach Abschnitt C, §2 der Entscheidungsgrundlagen in der Fassung
vom 19. Juli 2007
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Stand: 13.12.2007

Vergleichsgroie nach Abschnitt C, § 2 der
Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Angiotensin-fl-Antagonisten, rein

Festbetragsgruppe: 1 orale, abgeleilte Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Filmtabletten, Kapseln, Tableften

Wirkstoffbase Einzel- | Verordnungs-| Gewichtungs-| gewichtete
wirkstirke | anteil in % wert Einzel-
wirkstéarke
Candesartan 2,89 4.8 5 14,5
Candesartan 577 247 25 144,3
Candesartan 11,54 53,5 54 823,2
Candesartan 23,08 171 18 4154
Eprosartan 600 100 161 60800
Irbesartan 75 5,4 6 450
Irbesartan 150 453 46 6900
irbesartan 300 492 50 15000
Losartan 11,47 22 3 34,4
Losartan 45,87 78,9 80 3669,6
L.osartan 91,74 18 19 17431
Oimesartan 7,99 18,86 19 154,8
Olmesartan 15,89 57,8 58 9274
Olmesartan 31,97 238 24 767.3
Telmisartan 20 2 3 80
Telmisartan 40 30,4 31 1240

Prais- und Produkistand 01.07.2007 / GKV-Arzneimiltelindex: 2006
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Stand: 13.12.2007

VergleichsgroBe nach Abschnitt C, § 2 der
Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Wirkstoffbase Einzel- |Verordnungs- Gewichtungs-| gewichtete
wirkstirke | anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Telmisartan a0 87,7 68 5440
| Valsartan 40 0,9 1 40
Valsarian a0 43,8 44 3520
Valsartan 160 553 56 8960

Prais- und Produbkistand 01.07.2007 / GKV-Aznemittelindex: 2008
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Stand: 13.12.2007

Vergleichsgrdfie nach Abschnitt C, § 2 der

Entecheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelle: Ermittlung der vorldufigen Vergleichsgréfe

Angiotensin-ll-Antagonisten, rein
Festbefragsgruppe: 1 orale, abgeteilte Darreichungsformen
verschreibungspflichtig

Filmtabletten, Kapseln, Tablellen

vorldufige
Wirkstoffbase Summe der Summe der Vergleichsgrofe
gewichteten Gewichtungs- (VWG)=
Wi rkstﬁrkﬂn werte Summe der
gewichteten
Wirkstérken
ISumme der
Gewichtungswerte
Candesartan 1197 4 102 1.7
Eprosartan B0600 101 600
Irbesarian 22350 102 219,1
Losartan 5447 1 102 534
Olmesartan 1846,5 101 18,3
Telmisarian 6740 102 66,1
Valsartan 12520 101 124

Preis- und Produkistand  01.07.2007 / GKV-Aznaimitlelindex: 2006
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Stand: 13.12.2007

Vergleichsgrdle nach Abschnitt C, § 2 der
Entscheidungsgrundlagen in der Fassung vom 19. Juli 2007

Tabelie: Ermittiung der endgiiltigen VergleichsgroBe

Angiotensin-ll-Antagonisten, rein

Festbetragsgruppe: 1 orale, abgeteilte Darreichungsiormen

verschreibungspflichtig

Fiimtabletten, Kapseln, Tabletten
S i .

vorlaufige Vergleichsgralie
) ; VG
Wirkstoffbase Vergleichsgrafie APF ( A )
(VVG) =
vWG x APF

Candesartan 11,7 1 11,7
Eprosartan 600 1 600
Irbesartan 218,1 1 2191
Losartan 53,4 1 53,4
QOlmesartan 18,3 1 18,3
Telmisartan 66,1 1 66,1
Valsartan 124 1,5 186

APF = Applikationsfaktor
Prals- und Produkistand 01.07.2007 1 GKV-Arnaimiltelindes 2006
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Stand: 13.12.2007
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