Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Colecalciferol,
Gruppe 1B, in Stufe 1

Vom 17. November 2022
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richt-
linien nach § 92 Absatz 1 Satz2 Nummer 6 SGB YV, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdonnen. 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 § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgrofRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der Festbetrags-
gruppe ,,Colecalciferol, Gruppe 1B“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis
gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die Voraussetzungen fir eine
Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V erfiillt.

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

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Colecalciferol,
Gruppe 1B" in Stufe 1 wie folgt gefasst:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Colecalciferol

Festbetragsgruppe Nr.: 1B

Status: nicht verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen (400 I.E. - 1.000 I.E.)
Darreichungsformen: Tabletten, iberzogene Tabletten, Weichkapseln*



Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe , Colecalciferol,
Gruppe 1B“ in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

— Eingruppierung einer neuen Darreichungsform , Weichkapseln”
— Redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die Standard Terms

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden unter 5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens als Anlage
beigefigt.

Alle von der Festbetragsgruppe , Colecalciferol, Gruppe 1B“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Colecalciferol, wobei keine hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fir die
Therapie bedeutsame Bioverfligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird fiir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemaR 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit
bestimmt.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Juli 2022 tber die Aktualisierung
der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage tber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind keine Stellungnahmen
eingegangen. Die Durchfiihrung eines mindlichen Anhorungsverfahrens war daher nicht
erforderlich.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe , Colecalciferol, Gruppe 1B in
Stufe 1 wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 11. Oktober 2022 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss 12.07.2022 |Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Arzneimittel Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Anderung der AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss 11.10.2022 | Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 17.11.2022 | Beschlussfassung

Berlin, den 17. November 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach § 35 Absatz 2 SGBV 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.

Mit Beschluss vom 21. Dezember 2017 (BAnz AT 16.01.2018 B4) hat der Gemeinsame
Bundesausschuss beschlossen, in Verfahren zu Festbetragsgruppenbildungen nach § 35
Absatz 1 SGB V im Sinne einer einheitlichen Verfahrenspraxis den nach § 92 Absatz 3a SGB V
entsprechend 1. Kapitel §9 der Verfahrensordnung bestimmten Kreis von Stellung-
nahmeberechtigten anzuhdren.

Daher ist entsprechend § 92 Absatz 3a Satz 1 SGB V den Sachverstdandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene in Verfahren zu
Festbetragsgruppenbildungen nach § 35 Absatz 1 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Der malgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird
beschrankt auf Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung
einbezogene Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, weshalb
vorliegend ein Stellungnahmerecht nicht besteht.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

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

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Biotechnologie-Industrie-Organisation  |Schiitzenstralle 6a 10117 Berlin

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 -34 |10117 Berlin
Bundesverband Medizintechnologie e. V.|Reinhardtstralie 29b 10117 Berlin
(BVMed)

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin




Organisation

Strale

Ort

Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbande e. V. (ABDA)

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

Hom®oopathischer 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

Dariber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 04.08.2022 B5).

(siehe 5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens)

5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veroffentlicht am Donnerstag, 4. August 2022
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 04.08.2022 B5
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 12. Juli 2022

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 12. Juli 2022 beschlossen,
folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) einzuleiten:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung)
— Colecalciferol, Gruppe 1B, in Stufe 1 (Aktualisierung)
— Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des
G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Mit Beschluss vom 21. Dezember 2017 (BAnz AT 16.01.2018 B4) hat
der G-BA beschlossen, in Verfahren zu Festbetragsgruppenbildungen nach § 35 Absatz 1 SGB V im Sinne einer
einheitlichen Verfahrenspraxis den nach § 92 Absatz 3a SGB V entsprechend dem 1. Kapitel § 9 seiner Verfahrens-
ordnung bestimmten Kreis von Stellungnahmeberechtigten anzuhdren.

GemaB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachversténdigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen
der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der AM-RL Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der AM-RL werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen und Ver-
bédnden mit der Bitte um Abgabe sachversténdiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 2. August 2022 zugeleitet:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundes-
verband der Arzneimittelimporteure e. V. (BAl), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Biotechno-
logie-Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland e. V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutsch-
lands e. V. (VAD), Pro Generika e. V., Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereini-
gung deutscher Apothekerverbinde (ABDA), Deutscher Zentralverein Hom&opathischer Arzte e. V., Gesellschaft
Anthroposophischer Arzte e. V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschrénkt auf Anderungen der AM-RL, die sonstige in die Arzneimittel-
versorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen betreffen, weshalb vorliegend ein Stellungnahmerecht 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 1. September 2022
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 G-BA.

Die Beschlisse und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.
Berlin, den 12. Juli 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken




Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaiR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin gﬁigﬁgﬁg;ﬁ:sﬁ

10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 35 Absatz 2 SGB V 030 6838210

Telefax:
030275838205

Per E-Mail E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hn (2022-04)

Datum:
2. August 2022

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Anlage IX
zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2022-04

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am
12. Juli 2022 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage IX einzuleiten.
Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie gemafR § 35 SGB V soll wie folgt gedn-
dert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
e Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung)
- Colecalciferol, Gruppe 1B, in Stufe 1 (Aktualisierung)
Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der zum

Preis-/Produktstand (15.06.2022) aktuellen Liste der ,Standard Terms“ der Europ&ischen Arznei-
buchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines) erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Absatz 2 SGB V erhalten Sie bis zum

1. September 2022

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kon-
nen nicht bertcksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und voll-
standigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei erhalten Sie
das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, berlcksichtigt werden kann.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, KoIn



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragenden
Grinden 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 zugénglich gemacht.

Ihre Stellungnahme einschlieBlich 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
Gutenbergstrafle 13
10587 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail moglichst kurz und pragnant durch Angabe der
0. g. Verfahrensnummer sowie der , Wirkstoffgruppe®”.

Mit freundlichen GriRRen

Anlagen



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

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 dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Korperschatft, 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 fur 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 Erndhrung 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/dogi/dogi/nut_al9.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
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung
[2022-04_Colecalciferol_G1BS1]

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

Nr. Feldbezeichnung Text

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

SO:

AU:

Tl:

SO:

AU:

Tl:

SO:




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Colecalciferol,
Gruppe 1B, in Stufe 1

Vom 12. Juli 2022

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 12. Juli 2022 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom
31. Mérz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, beschlossen:

l. In Anlage IX der AM-RL wird die Festbetragsgruppe ,Colecalciferol, Gruppe 1B in
Stufe 1 wie folgt gedndert:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Colecalciferol

Festbetragsgruppe Nr.: 1B

Status: nicht verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen (400 I.E. - 1.000 I.E.)
Darreichungsformen: Tabletten, liberzogene Tabletten, Weichkapseln

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

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

Berlin, den 12. Juli 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griunde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Colecalciferol,
Gruppe 1B, in Stufe 1

Vom 12. Juli 2022
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1. Rechtsgrundlage

Nach §35 Absatz1l SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. 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 § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgroRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Juli 2022 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Colecalciferol,
Gruppe 1B“ in Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Colecalciferol,
Gruppe 1B“in Stufe 1 wie folgt gedandert:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Colecalciferol

Festbetragsgruppe Nr.: 1B

Status: nicht verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: feste orale Darreichungsformen (400 I.E. - 1.000 I.E.)
Darreichungsformen: Tabletten, Giberzogene Tabletten, Weichkapseln

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
»Colecalciferol, Gruppe 1B“ in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

— Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Weichkapseln“

— Redaktionelle Anpassung der Darreichungsformen an die Standard Terms
Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind
den Tragenden Griinden als Anlage beigefligt.

Alle von der Festbetragsgruppe , Colecalciferol, Gruppe 1B“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Colecalciferol, wobei keine hinreichenden Belege fiir unterschiedliche, fir die
Therapie bedeutsame Bioverfiligbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird fuir die vorliegende
Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemall 4. Kapitel § 18 Satz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit bestimmt.

2
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3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Juli 2022 (ber die Aktualisierung
der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Die Beschlussvorlage Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel §10 Absatz1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss 12.07.2022 | Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Arzneimittel Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL in Anlage IX

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

Als Frist zur Stellungnahme ist 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
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefligt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden 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 SGBV 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.

Mit Beschluss vom 21.Dezember 2017 (BAnz AT 16.01.2018 B4) hat der Gemeinsame
Bundesausschuss beschlossen, in Verfahren zu Festbetragsgruppenbildungen nach § 35
Absatz 1 SGB V im Sinne einer einheitlichen Verfahrenspraxis den nach § 92 Absatz 3a SGBV
entsprechend 1. Kapitel § 9 der Verfahrensordnung bestimmten Kreis von Stellungnahme-
berechtigten anzuhdéren.

Daher ist entsprechend § 92 Absatz 3a Satz 1 SGB V den Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene in Verfahren zu
Festbetragsgruppenbildungen nach § 35 Absatz 1 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Der malgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird
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beschrankt auf Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung
einbezogene Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, weshalb
vorliegend ein Stellungnahmerecht nicht besteht.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

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

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Biotechnologie-Industrie-Organisation  |Schiitzenstralle 6a 10117 Berlin

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Homdoopathischer Arzte e. V.

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 -34 10117 Berlin
Bundesverband Medizintechnologie e. V.|ReinhardtstralRe 29b 10117 Berlin
(BVMed)

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbande e. V. (ABDA)

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

Gesellschaft Anthroposophischer
Arztee. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock
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Dartiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im

bekanntgemacht.

Berlin, den 12. Juli 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Bundesanzeiger
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4.

Anlage
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Arzneimittel-Daten

Eingruppierung einer neuen Darreichungsform sowie redaktionelle Anpassung der
Bezeichnungen der Darreichungsformen

Stufe: 1
Festbetragsgruppe Darreichungsform Wirkstarke Packungs- Praparatename Hersteller
groi3e
Colecalciferol Weichkapseln 1000 I.E. 50, 100 VIT. D3 GALEN Galenpharma
Gruppe: 1B
(w)
7
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Anlage

Festbetragsgruppe:
Colecalciferol Gruppe 1B
Gruppenbeschreibung: nicht verschreibungspflichtig
feste orale Darreichungsformen (400 I.E. - 1.000 I.E.)
Tabletten, uberzogene Tabletten, Weichkapseln *
Wirkstoff Colecalciferol
Praparat VIT. D3 GALEN
Hersteller Galenpharma
Darreichungsform Weichkapseln
Einzelwirkstarke 1000 I.E.
PackungsgroiRe 50, 100

* 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), verdffentlicht im
Internet unter: https://standardterms.edgm.eu/stw/default/index .

Preis- und Produktstand: 15.06.2022
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2006 Stand 15.06.2022

Colecalciferol
Gruppe: 1B Stufe 1
nicht verschreibungspflichtig

feste orale Darreichungsformen (400 I.E. - 1.000 L.E.)

Tabletten, Dragees

Wirkstéarke Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs-
groRe freistellungs-
grenzen*

400 100 7,37
500 30 2,77
500 50 4,24
500 90 6,87
500 100 7,49
1000 20 2,08
1000 30 2,92
1000 50 4,45
1000 90 7,21
1000 100 7,87

*Ebene: Apothekenverkaufspreise gemaR der Arzneimittelpreisverordnung in der bis 31.12.2003 geltenden Fassung mit 19 % MwSt.
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&P LAUER-TAXE® Online 4.0

( Rabattartikelfilter ) ( Basisfilter v )

Cl'reffermenge resultiert aus einer Komfortsuche. & X) @rtikelname beginnt mit: "VIT. D3 GALEN" X>

PZN ARTIKELNAME

18036582 VIT. D3 GALEN 1000 |.E. Weichkapseln
18036599 VIT. D3 GALEN 1000 |.E. Weichkapseln

2 Treffer insgesamt.

ANBIETERNAME

Galenpharma

Galenpharma

DARREICHUNGSFORM
ABDA-DB

Kapseln

Kapseln

MENGE

50
100

NG

N2
N3

APU / HAP

8,18
9,56

Datenstand: 15.06.2022
Erstelltam: 17.06.2022
TAXE-EK TAXE-VK FB
9,65 16,99 -—
11,20 19,73 -—
10
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/ LAUER-TAXE® Online 4.0 Datenstand: 15.06.2022

Erstelltam: 17.06.2022

PHARMAZIE

Inhalt / Liste der Inhaltsstoffe
VIT. D3 GALEN 1000 I.E. Weichkapseln 50 St GALPH Taxe-EK: 9,65
P 18 036 582 Arzneimittel, Apo.pflicht Taxe-VK: 16,99

9 Inhaltsstoffe:

1 Kaps. enthalt:

Eisen(ll)-oxidhydrat, schwarz
Eisen(lll)-oxid
Wasser, gereinigtes

¢ Colecalciferol 0,025 mg

2 entspricht: Colecalciferol 1000 I.E.
(o) Butylhydroxytoluol

(o) Triglyceride, mittelkettige

O Gelatine

(o) Glycerol

O Titandioxid

6

6

6

Bearbeitungsstand: 18.05.2022
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&P | AUER-TAXE® Online 4.0

ANBIETER

VIT. D3 GALEN 1000 I.E. Weichkapseln
P 18 036 582 Arzneimittel, Apo.pflicht

INVERKEHRBRINGER

BASISDATEN

Datenstand: 15.06.2022

Erstelltam: 17.06.2022

50 St GALPH Taxe-EK: 9,65
Taxe-VK: 16,99

Anbieternummer:

Name:

Kurzbezeichnung (LF):
Listen-/Etikettenbez (LF):

23085

GALENpharma GmbH
GALPH

Galenpharma

HAUPTADRESSE

Stralle: Wittland 13

Ort: 24109 Kiel

Land: Deutschland (D)

WEITERE ADRESSEN

Postfach: Postfach 3764
24036 Kiel

Land: Deutschland (D)

Telefon: 0431/58518-0

Telefax: 04 31/ 585 18-20

Internet: www.galenpharma.de

DISTRIBUTION

NextPharma Logistics GmbH NL Werne:

Strale:

Ort:

Land:
Telefon:
Bemerkung:
Telefax:

Bemerkung:

Eichenbusch 1
59368 Werne
Deutschland (D)
023 89/7804-207
Frau Birgitt Sonne
02389/7804-4 00

Frau Birgitt Sonne
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http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/
http://www.galenpharma.de/

FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vit. D3 GALEN 1000 I.E. Weichkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Weichkapsel enthélt 25 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 1000 L.E.)

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel
Ovale, orange, opake Weichkapsel der Gro3e 2 (Lange der Weichkapsel ca. 9,5 mm, Breite der
Weichkapsel ca. 6,2 mm)

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

- Behandlung des Vitamin D-Mangels bei Erwachsenen und Jugendlichen

- Vorbeugung eines Vitamin D-Mangels bei Erwachsenen mit einem bekannten Risiko fiir einen
Vitamin D-Mangel

- Als Ergénzung zu einer spezifischen Therapie der Osteoporose bei Erwachsenen mit Vitamin-
D-Mangel oder mit einem Risiko fiir einen Vitamin D-Mangel

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene
Behandlung eines Vitamin D-Mangels) bei Erwachsenen:
1000 L.E. pro Tag

Vorbeugung eines Vitamin D-Mangels bei Erwachsenen mit einem bekannten Risiko:
1000 L.E. pro Tag

Als Ergdnzung zu einer spezifischen Therapie der Osteoporose bei Erwachsenen mit Vitamin D-
Mangel oder mit einem Risiko fiir einen Vitamin D-Mangel
1000 L.E. pro Tag

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Leberfunktionsstorung

13
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Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Vit. D3 GALEN darf nicht bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Vit. D3 GALEN 1000 LE. sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Behandlung eines Vitamin D Mangels bei Jugendlichen (12-18 Jahre):
1000 L.E. pro Tag.

Eine geringere Erhaltungsdosis sollte einen Monat nach Beginn der Therapie in Betracht gezogen
werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen
Die Weichkapsel sollte im Ganzen (nicht gekaut) mit Wasser geschluckt werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- Krankheiten oder Zusténde, die zu einer Hyperkalzdmie und/oder Hyperkalzurie fithren

- Calcium-Nephrolithiasis, Nephrokalzinose, Hypervitaminose D

- Schwere Nierenfunktionsstorungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Wenn andere Vitamin D-haltige Arzneimittel verordnet werden, muss die Dosis an Vitamin D von Vit.
D3 GALEN 1000 L.E. Weichkapseln beriicksichtigt werden. Zusétzliche Verarbreichungen von
Vitamin D oder Calcium sollten nur unter 4rztlicher Uberwachung erfolgen. In solchen Féllen miissen
die Calciumspiegel im Serum und Urin iiberwacht werden.

Wihrend einer Langzeitbehandlung miissen die Calciumspiegel im Serum, die Calciumausscheidung
im Urin und die Nierenfunktion iiberwacht werden, insbesondere bei dlteren Patienten, die gleichzeitig
Herzglykoside oder Diuretika einnehmen (siehe Abschnitt 4.5), und bei Patienten mit
Hyperphosphatédmie sowie bei Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir Lithiasis. Im Falle einer
Hyperkalzdmie oder Hyperkalzurie (iiber 300 mg (7,5 mmol) / 24 Stunden) muss die Behandlung
abgebrochen werden (siche Abschnitt 4.3). Im Falle einer eingeschriankten Nierenfunktion sollte die
Dosis reduziert oder die Behandlung abgebrochen werden.

Nierenfunktionsstérung

Vitamin D sollte bei Patienten mit einer eingeschrinkten Nierenfunktion vorsichtig angewendet
werden und die Auswirkung auf die Calcium- und Phosphat- Werte iiberwacht werden. Das Risiko
einer Kalkablagerung im Weichteilgewebe sollte beriicksichtigt werden. Bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz wird Vitamin D in Form von Colecalciferol nicht normal metabolisiert, andere
Formen von Vitamin D sollten verwendet werden.

Pseudohypoparathyreoidismus

Vit. D3 GALEN sollte nicht bei Patienten mit Pseudohypoparathyreoidismus angewendet werden (der
Bedarf an Vitamin D kann durch die manchmal normale Empfindlichkeit gegeniiber Vitamin D
verringert sein; es besteht das Risiko einer langfristigen Uberdosierung). In solchen Fillen stehen
besser steuerbare Vitamin D-Derivate zur Verfiigung.

14
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Sarkoidose

Vitamin Ds sollte nur mit Vorsicht bei Patienten mit Sarkoidose verordnet werden, da das Risiko einer
verstirkten Metabolisierung zur aktiven Form besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel
im Serum und im Urin iiberwacht werden.

Gleichzeitige Einnahme von Multivitamin-Préparaten

Die Menge an Vitamin D in Vit. D3 GALEN sollte beriicksichtigt werden, wenn andere Arzneimittel
verschrieben werden, die Vitamin D enthalten. Die gleichzeitige Einnahme von Vitamin D-haltigen
Multivitamin-Priparaten und Nahrungserginzungsmitteln sollte vermieden werden.

Arzneimittel, die die Knochenresorption hemmen, verringern die aus dem Knochen stammenden
Calciummengen. Um dies zu vermeiden sowie gleichzeitig zur Behandlung mit Arzneimitteln, die die
Knochenentwicklung fordern, ist es notwendig, Vitamin D einzunehmen und einen angemessenen
Calciumspiegel sicherzustellen.

Kinder
Vit. D3 GALEN sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Priparaten, die in hohen Dosen Calcium enthalten, kann zu einer
Hyperkalzdmie fiihren.

Thiazide verringern die Ausscheidung von Calcium in den Urin. Bei einer gleichzeitigen Anwendung
von Thiazid-Diuretika oder Praparaten, die in hohen Dosen Calcium enthalten, miissen die
Calciumspiegel im Serum {iberwacht werden, da ein erhdhtes Risiko einer Hyperkalzédmie besteht.

Im Fall der Anwendung von Digitalis und anderen Herzglykosiden kann durch die Einnahme von
Vitamin D die Digitalis-Toxizitit (Arrthythmien) verstdrkt werden. Eine strikte medizinische
Uberwachung ist notwendig und — falls nétig — miissen auch EKG und Calciumspiegel iiberwacht
werden.

Systemische Kortikosteroide hemmen die Aufnahme von Calcium. Eine langfristige Anwendung von
Kortikosteroiden kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Eine gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherharzen (z.B. Colestyramin) oder Laxantien (z.B.
Paraffinél) kann die gastrointestinale Resorption von Vitamin D vermindern. Orlistat kann
moglicherweise die Aufnahme von Vitamin D beeinflussen, da Vitamin D fettldslich ist. Daher darf
Vitamin D nicht innerhalb von 2 Stunden (vor oder nach) der Verabreichung von Orlistat und Vitamin
D-Analoga eingenommen werden.

Arzneimittel, die Magnesium enthalten (z.B. Antacida), sollen wiahrend der Behandlung mit Vitamin
D nicht eingenommen werden, da das Risiko einer Hypermagnesidmie besteht.

Antikonvulsiva, wie Phenytoin und Barbiturate, konnen wegen der Aktivierung des mikrosomalen
Enzymsystems die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung von Vitamin D mit Calcitonin, Etidronat, Galliumnitrat, Pamidronat
oder Plicamycin kann die Wirkung dieser Arzneimittel bei der Behandlung einer Hyperkalzémie,
antagonisieren.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die groBe Mengen an Phosphaten enthalten, erh6ht
das Risiko einer Hyperphosphatémie.
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Der zytotoxische Wirkstoff Actinomycin und Imidazol-Antimykotika beeintrachtigen die Vitamin D-
Aktivitit, indem sie die Umwandlung von 25-Hydroxyvitamin D zu 1,25-Dihydroxyvitamin D durch
das Nierenenzym 25-Hydroxyvitamin D-1-Hydroxylase hemmen.

Rifampicin kann die Wirksamkeit von Vitamin D3 durch hepatische Enzyminduktion reduzieren.
Isoniazid kann die Wirksamkeit von Vitamin D3 durch Blockierung der metabolischen Aktivierung

des Vitamin D reduzieren.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Colecalciferol bei Schwangeren
vor. Ein Vitamin D-Mangel ist schédlich fiir die Mutter und das ungeborene Kind. Hohe Dosen von
Vitamin D haben in tierexperimentellen Studien teratogene Effekte gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

Wihrend der Schwangerschaft muss eine Uberdosierung mit Vitamin D vermieden werden, da eine
iiber langere Zeit andauernde Hyperkalzamie zu physischer und mentaler Retardierung,
supravalvuldrer Aortenstenose und Retinopathie beim Kind fithren kann.

Bei Vorliegen eines Vitamin D-Mangels sollte die Dosis den nationalen Empfehlungen (etwa 600 L.E.
(15 pg Colecalciferol)) entsprechen. Tagliche Dosen iiber 600 LE. (15 pg Colecalciferol) sollten nur
bei strenger Indikationsstellung und nur dann eingenommen werden, wenn dies zur Behebung eines
Vitamin D-Mangels notwendig ist. Allerdings betrdgt die empfohlene Hochstdosis in der
Schwangerschaft 4000 I.E. Vitamin Ds. Fiir die Behandlung wéhrend der Schwangerschaft mit
hoheren Dosen wird die Anwendung von Vit. D3 GALEN 1000 L.E. nicht empfohlen.

Stillzeit

Vitamin D3 und seine Metaboliten gehen in die Muttermilch {iber. Es wurden keine unerwiinschten
Ereignisse bei Sduglingen beobachtet. Falls ein Vitamin D-Mangel vorliegt, kann Vit. D3 GALEN, in
der empfohlenen Dosierung, wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Wenn eine Behandlung mit Vit. D3 GALEN wahrend der Stillzeit unbedingt erforderlich ist, sollte
jedoch die zusatzliche Vitamin D-Zufuhr durch das Stillen fiir das Kind beachtet werden.

Fertilitét
Es liegen keine Daten fiir die Wirkung von Colecalciferol auf die Fertilitét vor. Bei einem normalen
endogenen Vitamin D-Spiegel sind keine nachteiligen Auswirkungen auf die Fertilitit zu erwarten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Vit. D3 GALEN hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héufig (> 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)
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Sehr selten (< 1/10.000)
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Die Nebenwirkungen sind Folge einer Uberdosierung.
Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Angioddem oder Kehlkopfodem

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Gelegentlich: Hyperkalzdmie und Hyperkalzurie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Obstipation, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominalschmerzen, Diarrh

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Selten: Pruritus, Exanthem und Urticaria

Abhingig von Dosis und Behandlungsdauer kann eine schwerwiegende und lang anhaltende
Hyperkalzimie mit ihren akuten (Herzrhythmusstdrungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische
Symptome, Bewusstseinsverlust) und chronischen (vermehrter Harndrang, verstarktes Durstgefiihl,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Nierensteine, Nierenverkalkung, Verkalkung in Geweben auflerhalb
des Knochens) Folgen auftreten.

Sehr selten sind todliche Verldufe beschrieben worden (siehe Abschnitt 4.4, Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung* und Abschnitt 4.9 ,,Uberdosierung*).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Bei Erwachsenen mit normaler Funktion der Nebenschilddriisen liegt die Schwelle fiir eine Vitamin
D-Intoxikation zwischen 40.000 und 100.000 LE. pro Tag iiber 1-2 Monate. Sduglinge und
Kleinkinder kdnnen schon auf weitaus geringere Konzentrationen empfindlich reagieren. Deshalb
sollte Vitamin D immer unter arztlicher Aufsicht eingenommen werden.

Die Uberdosierung dieses Arzneimittels kann Hypervitaminosen, Hyperkalzimien und
Hyperphosphatdmien verursachen.

Akute und chronische Uberdosierung von Vitamin D kann zu Hyperkalzimie fiihren. Die Symptome
der Hyperkalzédmie sind Miidigkeit, Kopfschmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwiche, psychiatrische Symptome (z.B. Euphorie, Benommenheit und
Bewusstseinsstorungen), Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Durst, Polyurie,
Bildung von Nierensteinen, Nephrokalzinose, extraossire Verkalkung und Nierenversagen,
Verinderungen im EKG, Arrhythmien und Pankreatitis. In Einzelfdllen wurde ihr Verlauf als todlich
beschrieben. Chronische Uberdosen kénnen aufgrund von Hyperkalzimie zu GefdB- und
Organverkalkungen fithren. Hyperkalzdmie kann in extremen Féllen zum Koma oder sogar zum Tod
fiihren.

Therapeutische MaBnahmen bei Uberdosierung
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Ein spezielles Antidot existiert nicht. Als erste Mallnahme ist das Vitamin D-Préparat abzusetzen; eine
Normalisierung der Hyperkalzédmie infolge einer Vitamin D-Intoxikation dauert mehrere Wochen.
Gleichzeitig sollte die Einnahme von Thiazid-Diuretika, Lithium, Vitamin D und von Herzglykosiden
beendet werden. Abhéngig vom Ausmal} der Hyperkalziamie und dem Zustand des Patienten (z.B.
Oligurie) kann eine Himodialyse (calciumfreies Dialysat) erforderlich sein. Abgestuft nach dem
Ausmal der Hyperkalzdmie erfolgt eine symptomatische Behandlung, Rehydratation und Behandlung
mit Diuretika, z.B. Furosemid, um eine ausreichende Diurese sicherzustellen. Bei Hyperkalzamie
konnen Bisphosphonate oder Calcitonin und Kortikosteroide verabreicht werden.

Serumelektrolyte, Nierenfunktion und Diurese sollten iiberwacht werden. In schweren Féllen kann
eine Uberwachung des EKG und des zentralen Venendrucks erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D und Analoga, Colecalciferol ATC-Code: A11CC05

Colecalciferol (Vitamin D3) wird unter Einwirkung von UV-Strahlen in der Haut gebildet und in zwei
Hydroxylierungsschritten zunéchst in der Leber (Position 25) und dann im Nierengewebe (Position 1)
in seine biologisch aktive Form (1,25-Dihydroxy-Colecalciferol) tiberfiihrt. 1,25-Dihydroxy-
Colecalciferol ist zusammen mit Parathormon und Calcitonin wesentlich an der Regulation des
Calcium- und Phosphathaushalts beteiligt. Bei einem Vitamin D Mangel verkalkt das Skelett nicht
(was zu Rachitis fiihrt) oder es kommt zu einer Entkalkung der Knochen (was zu Osteomalazie fiihrt).

Hinsichtlich Produktion, physiologischer Regulation und Wirkungsmechanismus ist das Vitamin D3
als Vorstufe eines Steroidhormons anzusehen. Neben der physiologischen Produktion in der Haut
kann Colecalciferol mit der Nahrung oder als Pharmakon zugefiihrt werden. Da auf letzterem Wege
die physiologische Produkthemmung der kutanen Vitamin D-Synthese umgangen wird, sind
Uberdosierungen und Intoxikationen moglich. Ergocalciferol (Vitamin D) wird von Pflanzen
synthetisiert. Beim Menschen erfolgt die metabolische Aktivierung auf die gleiche Weise wie beim
Colecalciferol. Es hat die gleiche qualitative und quantitative Wirkung.

Besonders reich an Vitamin D sind Fischleberol und Fisch, geringe Mengen finden sich in Fleisch,
Eigelb, Milch, Milchprodukten und Avocado.

Mangelerscheinungen konnen u. a. bei unreifen Frithgeborenen, mehr als sechs Monate ausschlieBlich
gestillten Sduglingen ohne calciumhaltige Beikost und streng vegetarisch erndhrten Kindern auftreten.
Ursache fiir einen selten vorkommenden Vitamin D-Mangel bei Erwachsenen konnen ungeniigende
alimentére Zufuhr, ungeniigende UV-Exposition, Malabsorption und Maldigestion, Leberzirrhose
sowie Niereninsuffizienz sein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Vitamin D
Sonnenlicht: UVB-Strahlen wandeln in der Haut das 7-Dehydrocholesterol in Colecalciferol um.

Resorption
Vitamin D wird gut im Diinndarm resorbiert. Gleichzeitige Nahrungsaufnahme kann die Resorption

von Vitamin D verbessern.

Verteilung und Biotransformation
Colecalciferol und seine Metaboliten zirkulieren im Blut und sind an ein spezifisches Globulin
gebunden. Es wird in der Leber zu 25-Hydroxycolecalciferol hydroxyliert und erfahrt dann in der
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Niere eine weitere Hydroxylierung zu dem aktiven Metaboliten 1,25-Dihydroxycolecalciferol, der die
Calcium-Resorption erhdht. Vitamin D, das nicht metabolisiert wird, wird im Fett- und Muskelgewebe
gespeichert.

Nach einer oralen Einmalgabe von Colecalciferol werden die maximalen Serumkonzentrationen der
Hauptspeicherform nach schitzungsweise sieben Tagen erreicht. 25-Hydroxycolecalciferol wird
danach langsam mit einer Halbwertszeit im Serum von ca. 50 Tagen abgebaut. Colecalciferol und
seine Metaboliten werden hauptséchlich in der Galle und den Fizes ausgeschieden.

Elimination
Vitamin D3 und seine Metaboliten werden hauptsichlich in der Galle und den Fazes ausgeschieden, zu
einem kleinen Prozentsatz auch im Urin.

Spezielle Patientengruppen
Bei Patienten mit chronischem Nierenversagen wurde {iber einen Defekt bei der Metabolisierung und
Ausscheidung von Vitamin D berichtet.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In Tierversuchen wurde eine Teratogenitét bei Dosen, die deutlich {iber der humanen therapeutischen
Dosis lagen, beobachtet. Auler den in den Abschnitten 4.6 und 4.9 der Fachinformation genannten
sind keine weiteren Daten verfiigbar.

Colecalciferol hat keine potentielle mutagene Aktivitit (negativ im Ames-Test). Tests zur
Kanzerogenitit wurden nicht durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)

Mittelkettige Triglyceride

Kapselhiille:
Gelatine

Glycerol

Titandioxid (E 171)
Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H>O (E 172)
Eisen(I1l)-oxid (E 172))

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
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6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Weille opake PVC/PVDC//Aluminium-Blister
Orginalpackungen mit 50, 100 oder 200 Weichkapseln
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GALENpharma GmbH
Wittland 13

24109 Kiel

Tel.: (0431) 58518-0
Fax: (0431) 58518-20

8. ZULASSUNGSNUMMER

7003306.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

17. August 2021

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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