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A. Tragende Griinde und Beschluss
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 VergleichsgrofRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe
,Lenalidomid“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die
vorgeschlagene  Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen flir  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 Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen.

Nach Durchfiihrung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemafd § 91 Absatz 9
SGBV eine mindliche Anhoérung anberaumt. Von seinem Recht zur mindlichen
Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Gebrauch gemacht.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Anderungen ergeben.

In Anlage IX der AM-RL wird folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1“ in Stufe 1
eingefligt:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln"

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind
den Tragenden Griinden als Anlage beigefligt.



Alle von der Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Lenalidomid, 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 eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei der
Neubildung von Festbetragsgruppen beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 13.Juni 2022 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Juli 2022 Uber die Neubildung
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
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die miindliche Anhoérung wurde fir den 6.Dezember 2022 anberaumt. Der
Stellungnahmeberechtigte hat von seinem Recht zur miindlichen Stellungnahme keinen
Gebrauch gemacht.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 10. Januar 2023 konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum
AG 13.06.2022
Nutzenbewertung

Unterausschuss 12.07.2022
Arzneimittel

Unterausschuss 11.10.2022
Arzneimittel

AG 17.10.2022
Nutzenbewertung

Unterausschuss 08.11.2022
Arzneimittel

Unterausschuss 06.12.2022
Arzneimittel

Unterausschuss 10.01.2023
Arzneimittel

Plenum 16.02.2023

Berlin, den 16. Februar 2023

Beratungsgegenstand

Beratung  zur Neubildung  der  vorliegenden
Festbetragsgruppe

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

Information Uber eingegangene Stellungnahmen und
Beratung liber weiteres Vorgehen

Beratung Uber  Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

Beratung  Uber  Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen und Terminierung der miindlichen
Anhoérung

Mindliche Anhorung

- entfallen

Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage

Beschlussfassung

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Anlage

Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Lenalidomid Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen
Hartkapseln *

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

Preis- und Produktstand: 01.04.2022 / Verordnungsdaten: 2021



Preisiibersicht zu F

I Ler

Verordnungen {in Tsd ): 114.5 (Basis 2021)

id, Gruppe 1

75 5 7.5 10
KAPS KAPS KAPS KAPS
7 1“4 Fal 7 14 Fal 7 14 Fal 7 14 Fal
VoinTsd %lsol.  Skum

LENALIDOMID 1Z3ACURAE 0,00] 10000 803,94 239157 B36.66 249118 G60.76 255951 56467 2626,70
LENALIDOMID ABZ 0.00] 100,00 227467 7643 2.369.54 243478 541,94 2.498 .60
LENALIDOMID ACCORD 0,00] 100,00 1.711.95 5.02060 1.780.99 5,227 69 1.825.85 5371.3 1.876.72 6.514,94
LENALIDOMID AL 0.00] 100,00 252741 263282 270513 2776.22
LENALIDOMID BASICS 0,001 100,00 97216 2,197 66 996,50 23217 1.036.62 2.436,56 1.060,62 2.565,09
LENALIDOMID BETA 0.00] 100,00 799.29 235236 B33.23 2448 12 356,05 2514 53 &78,89 2579.95
LENALIDOMID EMS 114,51 100,000 100,00 2.243,09 E.61402 2.334.29 6,587 B1 2.397.54 7.077,26 248077 7.267,08
LENALIDOMID CIPLA 0,00 0,00 2.698.74 208893
LENALIDOMID DEVATIS 0,00 0,00 mzn 227029 BO2.BB 2.362,72 g25.88 242677 847 89 2.430,80
LENALIDOMID GLENMARK 0.00 0,00 252741 2.504,05 270513 264029
LENALIDOMID HEXAL 0,00 0,00 824,21 242190 852,13 262067 881,66 2.688,99 905,17 265741
LENALIDOMID PUREN 0,00 0,00 824 57 242631 B6T.22 248802 B62.91 259693 906 49 259577
LENALIDOMID RATIO 0,00 0,00 967,05 276318 1.008,00 267680 295576 1.013 .88 303462
LENALIDOMID STADA 0,00 0,00 971,21 278318 1.008.00 2.876,88 1.040.52 2,955,786 1.012.88 303,82
LENALIDOMID STRAGEN 0.00 0,00 409508 6.020,20 6.185,85 6.351.47
LENALIDOMID TAD 0,00 0,00 947,95 2.970,23 283502 988.07 2.093.36 295233 1.012.76 317874 3.038,76 1.040 54 3.264,10 3.119,04
LENALIDOMID VIATRIS 0.00 0.00 268062 2560289 272965 927.91 2649.98
LENALIDOMID ZENTIVA 0,00 0,00 B44 46 2.50657 B4 46 2,506 57 895,03 2629,14 920,32 2,567,858
|§urrman Vo In Tsd] 114,51 0.07 2 0. 22 o1t 422 T35 LLKE

['}H 0.0 0.00 2,80 0,62 0.00 19,29 0,10 0.00 3,69 1,30 0.00 42,03
Abkirzungen: Darreichungsformen  Kirzel  Langform

KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln

GKEV- bard, Arzr

Preis- und Produkistand: 01.04. 2022 (AVP)




Preisiibersicht zu Fesib Ler id. Gruppe 1
Verordnungen {in Tsd.): 114.5 (Basis 2021)
Umsatz (in Mio. ELRO): 8285
Whrkstarke (w) 15 0 25
Darreichungsform KAPS KAPS KAPS
Packungsgriiie 7 14 2 7 14 7 7 14 b1
Priparat VoinTsd  %lsol.  “kum
LENALIDOMID 1Z3ACURAE 0,00 100,00 931,26 276454 976,66 259541 1.022.06 302862
LENALIDOMID ABZ 0.00] 100,00 BB6.34 262986 2.754 52 288139
LENALIDOMID ACCORD 0,001 100,00 1.972.46 580217 2.064.78 6507913 215711 6,256, 11
LENALIDOMID AL 0.00] 10000 292208 3.060,58 320154
LENALIDGMID BASICS 0,001 10000 1.09341 2724101 1.184,54 2.863.79 1.225.65 299227
LENALIDOMID BETA 0.00] 10000 924 53 269954 965 56 284179 998,62 2 969 86
LENALIDOMID EMS 114,51 100,000 100,00 2.587,25 7.646,52 2.709.20 201242 2.831.19 82783
LENALIDOMID CIPLA 0,00 0.00 220326 2.318.82 242096
LENALIDOMID DEVATIS 0,00 0,00 891,93 261386 934,38 2.742,36 976,24 2.865,84
LENALIDOMID GLENMARK 0,00 0,00 277585 3.060,58 320154
LENALIDOMID HEXAL 0.00 0,00 952,21 279424 997,58 292619 1.042,95 3.058,13
LENALIDOMID PUREN 0,00 0,00 955,26 274676 99773 293816 1.059.27 3.105,50
LENALIDOMID RATIO 0,00 0,00 1.118.24 319233 1M4 4 1.235.21 360602
LENALIDOMID STADA 0,00 000 111824 319233 1.18046 34441 1.235.21 3.606,02
LENALIDOMID STRAGEN 0.00 0,00 B.6E2T3 7.002,16 732159
LENALIDOMID TAD 0,00 0,00 1.096,11 343485 2.282/63 1.149.83 2.599,50 244130 1.197.98 376418 360059
LENALIDOMID VIATRIS 0.00 0.00 276642 312084 340378
LENALIDOMID ZENTIVA 0,00 0,00 958,25 2.862,02 1.008,82 2,996,585 1.070.77 3.119,42
umimen (Vo in Tad.] TIE5T 055 7.4 0.08 T 0.4 17,35}
Anteilsweite 1'}31 048 0,00 15,41 0.05 0.00 4,18 0.21 0.00 991
Abkirzungen: Darreichungsformen  Kirzel  Langform
KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln
GKV-S[ bard, Arzr

Preis- und Produkistand: 01.04.2022 (AVP)



6. Beschluss

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Lenalidomid,
Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 16. Februar 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar 2023
beschlossen, die 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 2. Februar 2023 (BAnz AT 14.03.2023 B4) geéndert
worden ist, wie folgt zu dndern:

I In Anlage IX der AM-RL wird folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1“ in
Stufe 1 eingefiigt:

Stufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln"

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 G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 16. Februar 2023
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdR § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken



7. Anhang

7.1 Priifung nach § 94 Absatz 1 SGB V

|

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Ausschlief}lich per Fax: 030- 275838105

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

FAX

E-MAIL
INTERMET

AL

Dr. Josephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
(DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
der GKV"

Friedrichstrafte 191, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49 (0)30 18 441-4514

+49 (0)30 18 441-3738
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 7. Mirz 2023
213-21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 16. Februar 2023

hier: Anderungder Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) - Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von [hnen gemif § 94 SGB V vorgelegte 0. g. Beschluss vom 16. Februar 2023 {iber eine

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U 6:

Oranienburger Tor

5-Bahn 51, 52,33, 57: Friedrichstrake
Stralenbahn M1



7.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger  Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veréffentlicht am Donnerstag, 23. Marz 2023

Bundesministerium der Justiz BAnz AT 23.03.2023 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) -
Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 16. Februar 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar
2023 beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Méarz 2009), die zuletzt durch
die Bekanntmachung des Beschlusses vom 2. Februar 2023 (BAnz AT 14.03.2023
B4) gedindert worden ist, wie folgt zu &ndern:

In Anlage IX der AM-RL wird folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1¢
in Stufe 1 eingefiigt:

LStufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln®

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 186. Februar 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Ver&ffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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B. Bewertungsverfahren

Nach § 35 Absatz1 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

4. denselben Wirkstoffen,

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

6. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgrofRen.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1“ in Stufe 1
erflllt die Voraussetzungen fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 SGB V.

11



C. 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 anzuhoren.

Daher ist entsprechend § 92 Absatz 3a Satz 1 SGB V den Sachverstdndigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir 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 maligeblichen 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  |SchitzenstraRe 6a 10117 Berlin

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

12




Organisation Strale Ort

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
Homdoopathischer Arzte e. V.

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

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

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

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

1.2 Miindliche Anhérung

Mit Datum vom 15. November 2022 wurden die pharmazeutischen
Unternehmer/Organisationen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
haben, zu der mindlichen Anhérung eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1 Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Hexal AG 01.09.2022

2.2 Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Die miindliche Anhorung ist entfallen, da der angemeldete pharmazeutische Unternehmer auf
sein Recht zur mindlichen Stellungnahme verzichtet hat.
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3. Auswertung der Stellungnahmen

1. Einwand:

Verfriihte Festsetzung eines Festbetrages

Bereits kirzeste Zeit nach generischem Launch, zum 17.2.22, fanden am 13.6.22 laut den
Tragenden Griinden die ersten Beratungen hinsichtlich der Bildung einer Festbetragsgruppe,
fir den Wirkstoff Lenalidomid, statt. Zur Festsetzung erfolgt die Heranziehung der
Verordnungsdaten eines vollen Kalenderjahres, in diesem Verfahren betrifft es das
Kalenderjahr 2022, das Jahr in dem der generische Launch erfolgte. In den Tragenden
Griinden, Seite 8, wird das Jahr 2021 als Basis der Verordnungen aufgefiihrt. Anzunehmen ist,
dass zum Zeitpunkt der Beratungen erst knappe 20 Prozent der Verordnungen zu einem
gunstigeren Preis verfligbar waren, jedoch ausschlieRlich durch die gesamthafte Betrachtung
fast aller generischer Anbieter. Bis zum Zeitpunkt des Falls des Patentschutzes sind diese fast
vollumfanglich dem Originator zuzurechnen.

Teilweise erfolgt in den ersten Monaten ein sehr starker Preiswettbewerb, wie es auch bei
diesem Wirkstoff noch der Fall ist. Extrem niedrige Preise ermodglichen neuen
pharmazeutischen Herstellern, Marktanteile zu gewinnen. Im Gegensatz zu den in den
Rabattvertragen verpflichtenden Nachweis einer Lieferfahigkeit Gber die Regeldauer von zwei
Jahren, bleibt dieses Kriterium bei Festsetzung einer Festbetragsgruppe unberiihrt. Viele
geringe Absatzanteile ermdglichen so ein Erreichen der festbetragsrelevanten 20%-Hirde.
Jedoch lasst sich nicht ableiten, wer kiinftig die Verantwortung der Versorgungssicherheit der
betroffenen onkologischen Patientinnen stemmen kann und/oder mochte und beispielsweise
Rabattvertragspartner wird oder im Markt auch nach Festbetragseinfiihrung verbleibt.

Um weiterhin die gesetzlichen Versicherten Patientinnen zu versorgen und Betroffenen die
Aufzahlung zu ersparen, folgt der Zwang der pharmazeutischen Unternehmer, auf
Festbetragsniveau abzusenken, welches auf méglichst niedrigem Niveau angesetzt wird. Eine
spatere Moglichkeit, Festbetrdge auf Antrag zu erhéhen, ist nicht gegeben. Dies ist aber aus
Versorgungsgesichtspunkten notwendig.

Am Beispiel von Tamoxifen zeigt sich, dass ein Umdenken erforderlich wird. Letztendlich hat
die Sandoz Deutschland, als pharmazeutischer Unternehmer, auf eigene Kosten die
Versorgung der Brustkrebspatientinnen aufrechterhalten und auBerplanmaBig einen
Produktionslauf des Wirkstoffs gestartet.

Beispiel Imatinib

Am Beispiel von Imatinib lasst sich zeigen, dass preisglinstige Anbieter nicht dauerhaft die
Versorgung decken. Fiir den Wirkstoff, welcher unter anderem zur Behandlung chronischer
myeloischer Leukdmie und akuter lymphatischer Leukdamie, eingesetzt wird, ist der Festbetrag
zum 1.11.21 in Kraft getreten. In den zum 1.7.22 gestarteten Rabattvertragen der gesetzlichen
Krankenkassen sind hauptsachlich Unternehmen vertreten, welche sich zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung der Vorschlage der Festbetragshohe nicht unter den Preisglinstigsten
befanden. Der Start weiterer Rabattvertrage erfolgt in den kommenden Monaten.

Fazit

Als generischer Vollversorger mit dem groBten Marktanteil in Deutschland leisten wir einen
enormen Beitrag, um Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen und so die Kostenbelastung
des Gesundheitssystems zu senken und gleichzeitig bessere Therapien allen Versicherten
zuganglich zu machen. Abgesehen von unserem Beitrag zu einer wirtschaftlichen Therapie
sehen wir uns als langjahriger Partner von Arzte- und Apothekerschaft sowie Patientinnen,
welche wir mit Services und Expertise unterstitzen.

Am Beispiel von Imatinib lasst sich ableiten, dass Marktteilnehmer zum generischen Launch
durch einen sehr geringen Preis eine Durchdringung im Markt erreichen, jedoch nicht im
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weiteren Verlauf auch die Versorgung der Patientlnnen, durch die Teilnahme an
Rabattvertrdagen oder Verbleib im Markt, decken.

2. Bewertung

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

Die Prufung, ob eine Festbetragsgruppe gebildet werden kann, erfolgt unabhangig von
Rabattvertragen zwischen pharmazeutischen Unternehmern und Krankenkassen. Im Rahmen
der Festbetragsregelung werden Wirtschaftlichkeitsreserven auf der Gruppenebene und nicht
produktspezifisch realisiert. Dabei dient die Festbetragsfestsetzung einer fiir die Versicherten
allgemeinverbindlichen Festlegung von Erstattungshochstgrenzen. Rabattvertrage sind
demzufolge als weiteres Element zur Schopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven neben einer
Festbetragsregelung moglich, zumal lGber Rabattvertrage sowohl zeitlich als auch aufgrund
der Diversitat inhaltlich keine gleichermalien vollstandige Abdeckung des relevanten Marktes
erfolgen kann.

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

Unbenommen davon, dass fiir Lenalidomid keine angespannte Versorgungssituation aufgrund
von Lieferengpdssen besteht, kdnnen in der Regel tempordre und nicht zu antizipierende
Lieferengpasse bei jeder Arzneimitteltherapie auftreten.
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D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation

Inhalt

Bekanntmachung des Beschlusses im Bundesanzeiger
1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

1.2 Miindliche Anhérung (Einladung)
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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
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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:
kna (2022-03)

Datum:
2. August 2022

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Anlage IX
zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2022-03

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)
- Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1 (Neubildung)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der zum
Preis-/Produktstand (01.04.2022) 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
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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

gez.

Anlagen
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Lenalidomid,
Gruppe 1, 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 folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1“ in
Stufe 1 eingefligt:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln"

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) — Lenalidomid,
Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 12. Juli 2022

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Absatz1 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 VergleichsgrofRen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

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

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid,
Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefligt:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln"

Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind
den Tragenden Griinden als Anlage beigefligt.

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

Als geeignete VergleichsgrofRe 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 die reale Wirkstarke je abgeteilter Einheit bestimmt.
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3. Verfahrensablauf

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

Die AG Nutzenbewertung hat am 13.Juni 2022 Uber die Neubildung der betreffenden
Festbetragsgruppe beraten.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. Juli 2022 Uber die Neubildung
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
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG 13.06.2022 | Beratung  zur Neubildung  der  vorliegenden
Nutzenbewertung Festbetragsgruppe

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 Richtliniendanderung 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.
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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 Stellung-
nahmeberechtigten anzuhoren.

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
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  |SchiitzenstralRe 6a 10117 Berlin

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

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

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

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
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Organisation Stralle Ort
Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbidnde e. V. (ABDA)

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

Homdopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 Miinchen
Arztee. V.
Gesellschaft flr Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht.

Berlin, den 12. Juli 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Lenalidomid Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen
Hartkapseln *

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

Preis- und Produktstand: 01.04.2022 / Verordnungsdaten: 2021
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Preisubersicht zu Festbetragsgruppe Lenalidomid, Gruppe 1

Verordnungen (in Tsd.): 114,5 (Basis 2021)
Umsatz (in Mio. EURO): 828,5

Wirkstarke (w) 2,5 5 7,5 10
Darreichungsform KAPS KAPS KAPS KAPS
Packungsgrofiie 7 14 21 7 14 21 7 14 21 7 14 21
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
LENALIDOMID 123ACURAE 0,00 100,00 803,94 2.391,57 836,88 2.491,18 860,76 2.559,51 884,67 2.626,70
LENALIDOMID ABZ 0,00( 100,00 2.274,67 796,43 2.369,54 2.434,78 841,94 2.498,60
LENALIDOMID ACCORD 0,00( 100,00 1.711,95 5.020,60 1.780,99 5.227,69 1.828,85 5.371,31 1.876,73 5.514,94
LENALIDOMID AL 0,00( 100,00 2.527,41 2.632,82 2.705,13 2.776,22
LENALIDOMID BASICS 0,00 100,00 972,16 2.197,66 996,80 2.312,17 1.036,62 2.436,56 1.060,62 2.565,09
LENALIDOMID BETA 0,00( 100,00 799,29 2.352,36 833,23 2.448,12 856,05 2.514,53 878,89 2.579,93
LENALIDOMID BMS 114,51 100,00| 100,00 2.243,09 6.614,02 2.334,29 6.887,61 2.397,54 7.077,36 2.460,77 7.267,08
LENALIDOMID CIPLA 0,00 0,00 2.698,74 2.088,93
LENALIDOMID DEVATIS 0,00 0,00 772,11 2.270,39 803,86 2.362,72 825,88 2.426,77 847,89 2.490,80
LENALIDOMID GLENMARK 0,00 0,00 2.527,41 2.504,05 2.705,13 2.640,29
LENALIDOMID HEXAL 0,00 0,00 824,21 2.421,90 858,13 2.520,57 881,66 2.588,99 905,17 2.657,41
LENALIDOMID PUREN 0,00 0,00 824,57 2.426,31 867,22 2.488,02 882,91 2.596,93 906,49 2.595,77
LENALIDOMID RATIO 0,00 0,00 967,05 2.763,18 1.008,00 2.876,88 2.955,76 1.013,88 3.034,62
LENALIDOMID STADA 0,00 0,00 971,21 2.763,18 1.008,00 2.876,88 1.040,52 2.955,76 1.013,88 3.034,62
LENALIDOMID STRAGEN 0,00 0,00 4.095,08 6.020,20 6.185,85 6.351,47
LENALIDOMID TAD 0,00 0,00 947,95 2.970,23 2.835,02 988,07 3.093,36 2.952,33 1.012,76 3.178,74 3.038,76 1.040,54 3.264,10 3.119,04
LENALIDOMID VIATRIS 0,00 0,00 2.680,62 2.502,89 2.729,65 927,91 2.649,98
LENALIDOMID ZENTIVA 0,00 0,00 844,46 2.506,57 844,46 2.506,57 895,03 2.629,14 920,32 2.567,85
Summen (Vo in Tsd.) 114,51 0,07 2,98 0,71 22,20 0,11 4,22 1,49 48,13
Anteilswerte (%) 0,06 0,00 2,60 0,62 0,00 19,39 0,10 0,00 3,69 1,30 0,00 42,03
Abkulrzungen: Darreichungsformen Kirzel Langform

KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2022 (AVP)
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Preisubersicht zu Festbetragsgruppe Lenalidomid, Gruppe 1

Verordnungen (in Tsd.): 114,5 (Basis 2021)
Umsatz (in Mio. EURO): 828,5

Wirkstarke (w) 15 20 25
Darreichungsform KAPS KAPS KAPS
Packungsgrofiie 7 14 21 7 14 21 7 14 21
Praparat VoinTsd  %isol.  %kum.
LENALIDOMID 123ACURAE 0,00 100,00 931,26 2.764,54 976,66 2.895,41 1.022,06 3.028,62
LENALIDOMID ABZ 0,00( 100,00 886,34 2.629,86 2.754,52 2.881,39
LENALIDOMID ACCORD 0,00( 100,00 1.972,46 5.802,17 2.064,78 6.079,13 2.157,11 6.356,11
LENALIDOMID AL 0,00( 100,00 2.922,08 3.060,58 3.201,54
LENALIDOMID BASICS 0,00 100,00 1.093,41 2.724,01 1.184,54 2.863,79 1.225,65 2.992,27
LENALIDOMID BETA 0,00( 100,00 924,53 2.699,34 968,58 2.841,79 998,62 2.969,86
LENALIDOMID BMS 114,51 100,00| 100,00 2.587,25 7.646,52 2.709,20 8.012,42 2.831,19 8.378,31
LENALIDOMID CIPLA 0,00 0,00 2.203,26 2.318,82 2.420,96
LENALIDOMID DEVATIS 0,00 0,00 891,93 2.618,86 934,38 2.742,36 976,84 2.865,84
LENALIDOMID GLENMARK 0,00 0,00 2.778,85 3.060,58 3.201,54
LENALIDOMID HEXAL 0,00 0,00 952,21 2.794,24 997,58 2.926,19 1.042,95 3.058,13
LENALIDOMID PUREN 0,00 0,00 955,26 2.746,76 997,73 2.938,16 1.059,27 3.105,50
LENALIDOMID RATIO 0,00 0,00 1.118,24 3.192,33 3.344,41 1.235,21 3.606,02
LENALIDOMID STADA 0,00 0,00 1.118,24 3.192,33 1.180,46 3.344,41 1.235,21 3.606,02
LENALIDOMID STRAGEN 0,00 0,00 6.682,73 7.002,16 7.321,59
LENALIDOMID TAD 0,00 0,00 1.096,11 3.434,85 3.282,63 1.149,83 3.599,50 3.441,30 1.197,98 3.764,18 3.600,59
LENALIDOMID VIATRIS 0,00 0,00 2.766,42 3.120,64 3.403,78
LENALIDOMID ZENTIVA 0,00 0,00 958,25 2.862,02 1.008,82 2.996,85 1.070,77 3.119,42
Summen (Vo in Tsd.) 114,51 0,53 17,64 0,06 4,78 0,24 11,35
Anteilswerte (%) 0,46 0,00 15,41 0,05 0,00 4,18 0,21 0,00 9,91
Abkulrzungen: Darreichungsformen Kirzel Langform

KAPS Kapseln, Hartkapseln, Weichkapseln

GKV-Spitzenverband, Arzneimittel-Festbetrage

Preis- und Produktstand: 01.04.2022 (AVP)
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlagelhrer Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte 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.

Nr.

Feldbezeichnung

Text

Muster

AU:

(Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

SO:

(Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiir 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: Drum| W
TI: Erndhrung 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)
Tl: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney.org/professionals/doqi/doqi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feedingin the
enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin (B;ﬁigﬁfgse?g;tefslea

10587 Berlin

Stellungnahmeberechtigte Anspll'echpartnqr/in: |
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V Abteilung Arzneimitte
Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Kna/Sei (2022-03)

Datum:
15. November 2022

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

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben. Der Vorsit-
zende des zustdndigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge bezlglich der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

¢ Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1

eine mindliche Anhérung anberaumt.

Die Anhoérung findet statt:

am 6. Dezember 2022
um 10:00 Uhr

im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gutenbergstralle 13
10587 Berlin

als eMeeting

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

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, Koln
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An der Anhorung kdnnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils zwei
Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 24. November 2022 per E-Mail (festbetragsgruppen@g-ba.de) mit,
ob Sie an der mindlichen Anhorung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch
die teilnehmenden Personen und deren E-Mail-Adressen.

Es steht lhnen frei, auf Ihr miindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fir die Teilnahme an der miindlichen Anhoérung ist die Abgabe einer vollstandig
ausgeflllten Offenlegungserklarung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen beantwortet ha-
ben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe zweimalig im dafiir
vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserklarung ist im Original zur miindlichen Anhérung vorzulegen. Ausnahmsweise
kénnen Sie ihre Offenlegungserklarung als Scan oder Foto an arzneimittel@g-ba.de richten.

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

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

Die Einwahldaten erhalten Sie rechtzeitig vor der Sitzung per E-Mail.

Fiir Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen
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[bookmark: _Toc183434237]A. Tragende Gründe und Beschluss

[bookmark: _Toc121304069][bookmark: _Toc183434238]1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

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

1. 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 Vergleichsgrößen.

[bookmark: _Toc121304070][bookmark: _Toc183434239]2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Neubildung der Festbetragsgruppe „Lenalidomid“ in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Neubildung der Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V erfüllt.

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

Nach Durchführung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurde gemäß § 91 Absatz 9 SGB V eine mündliche Anhörung anberaumt. Von seinem Recht zur mündlichen Stellungnahme hat der Stellungnahmeberechtigte keinen Gebrauch gemacht.

Aus der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens haben sich keine Änderungen ergeben.

In Anlage IX der AM-RL wird folgende Festbetragsgruppe „Lenalidomid, Gruppe 1“ in Stufe 1 eingefügt:

		„Stufe:

		1



		Wirkstoff:

		Lenalidomid



		Festbetragsgruppe Nr.:

		1



		Status:

		verschreibungspflichtig



		Gruppenbeschreibung:

		orale Darreichungsformen



		Darreichungsformen:

		Hartkapseln"





Die der Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente sind den Tragenden Gründen als Anlage beigefügt.




Alle von der Festbetragsgruppe „Lenalidomid, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten den Wirkstoff Lenalidomid, wobei keine hinreichenden Belege für unterschiedliche, für die Therapie bedeutsame Bioverfügbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der vorliegenden Form sprechen.

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

[bookmark: _Toc464134331][bookmark: _Toc121304071][bookmark: _Toc183434240]3. Bürokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten.

[bookmark: _Toc121304072][bookmark: _Toc183434241]4. Verfahrensablauf

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

Die AG Nutzenbewertung hat am 13. Juni 2022 über die Neubildung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten.

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

Die mündliche Anhörung wurde für den 6. Dezember 2022 anberaumt. Der Stellungnahmeberechtigte hat von seinem Recht zur mündlichen Stellungnahme keinen Gebrauch gemacht.

Die Beschlussvorlage zur Neubildung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 10. Januar 2023 konsentiert.




Zeitlicher Beratungsverlauf:

		Sitzung

		Datum

		Beratungsgegenstand



		AG Nutzenbewertung

		13.06.2022

		Beratung zur Neubildung der vorliegenden Festbetragsgruppe



		Unterausschuss
Arzneimittel

		12.07.2022

		Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der Änderung der AM-RL in Anlage IX



		Unterausschuss
Arzneimittel

		11.10.2022

		Information über eingegangene Stellungnahmen und Beratung über weiteres Vorgehen



		AG Nutzenbewertung

		17.10.2022

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen



		Unterausschuss
Arzneimittel

		08.11.2022

		Beratung über Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und Terminierung der mündlichen Anhörung



		Unterausschuss
Arzneimittel

		06.12.2022

		Mündliche Anhörung

· entfallen



		Unterausschuss
Arzneimittel

		10.01.2023

		Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage



		Plenum

		16.02.2023

		Beschlussfassung





Berlin, den 16. Februar 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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[bookmark: _Toc183434247]B. Bewertungsverfahren

Nach § 35 Absatz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

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

1. 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 Vergleichsgrößen.

Die vorgeschlagene Neubildung der Festbetragsgruppe „Lenalidomid, Gruppe 1“ in Stufe 1 erfüllt die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V.




[bookmark: _Toc183434248]C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist Sachverständigen 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 Stellungnahmeberechtigten anzuhören.

Daher ist entsprechend § 92 Absatz 3a Satz 1 SGB V den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene in Verfahren zu Festbetragsgruppenbildungen nach § 35 Absatz 1 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Der maßgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschränkt auf Richtlinienänderungen 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:

		Organisation

		Straße

		Ort



		Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 

		Friedrichstr. 148

		10117 Berlin



		Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

		Hausvogteiplatz 13

		10117 Berlin



		Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

		EurimPark 8

		83416 Saaldorf-Surheim



		Bundesverband der 

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

		Friedrichstr. 134

		10117 Berlin



		Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

		Schützenstraße 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. (BVMed)

		Reinhardtstraße 29b

		10117 Berlin



		Arzneimittelkommission der 

Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)

		Herbert-Lewin-Platz 1

		10623 Berlin



		Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnärztekammer

		Chausseestr. 13

		10115 Berlin



		Bundesvereinigung Deutscher 

Apothekerverbände e. V. (ABDA)

		Heidestr. 7

		10557 Berlin



		Deutscher Zentralverein

Homöopathischer Ärzte e. V.

		Axel-Springer-Str. 54b

		10117 Berlin



		Gesellschaft Anthroposophischer 

Ärzte e. V. 

		Herzog-Heinrich-Str. 18

		80336 München



		Gesellschaft für Phytotherapie e. V.

		Postfach 10 08 88

		18055 Rostock





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

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

[bookmark: _Toc183434249]1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

[bookmark: _Toc183434250]1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

[bookmark: _Toc183434251]1.2 Mündliche Anhörung

Mit Datum vom 15. November 2022 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Organisationen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündlichen Anhörung eingeladen.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

[bookmark: _Toc183434252]2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen

[bookmark: _Toc183434253]2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

		Organisation

		Eingangsdatum



		Hexal AG

		01.09.2022





[bookmark: _Toc183434254]2.2 Übersicht der Anmeldung zur mündlichen Anhörung

Die mündliche Anhörung ist entfallen, da der angemeldete pharmazeutische Unternehmer auf sein Recht zur mündlichen Stellungnahme verzichtet hat.




[bookmark: _Toc183434255]3. Auswertung der Stellungnahmen

Einwand: 

Verfrühte Festsetzung eines Festbetrages

[bookmark: _GoBack]Bereits kürzeste Zeit nach generischem Launch, zum 17.2.22, fanden am 13.6.22 laut den Tragenden Gründen die ersten Beratungen hinsichtlich der Bildung einer Festbetragsgruppe, für den Wirkstoff Lenalidomid, statt. Zur Festsetzung erfolgt die Heranziehung der Verordnungsdaten eines vollen Kalenderjahres, in diesem Verfahren betrifft es das Kalenderjahr 2022, das Jahr in dem der generische Launch erfolgte. In den Tragenden Gründen, Seite 8, wird das Jahr 2021 als Basis der Verordnungen aufgeführt. Anzunehmen ist, dass zum Zeitpunkt der Beratungen erst knappe 20 Prozent der Verordnungen zu einem günstigeren Preis verfügbar waren, jedoch ausschließlich durch die gesamthafte Betrachtung fast aller generischer Anbieter. Bis zum Zeitpunkt des Falls des Patentschutzes sind diese fast vollumfänglich dem Originator zuzurechnen. 

Teilweise erfolgt in den ersten Monaten ein sehr starker Preiswettbewerb, wie es auch bei diesem Wirkstoff noch der Fall ist. Extrem niedrige Preise ermöglichen neuen pharmazeutischen Herstellern, Marktanteile zu gewinnen. Im Gegensatz zu den in den Rabattverträgen verpflichtenden Nachweis einer Lieferfähigkeit über die Regeldauer von zwei Jahren, bleibt dieses Kriterium bei Festsetzung einer Festbetragsgruppe unberührt. Viele geringe Absatzanteile ermöglichen so ein Erreichen der festbetragsrelevanten 20%-Hürde. Jedoch lässt sich nicht ableiten, wer künftig die Verantwortung der Versorgungssicherheit der betroffenen onkologischen PatientInnen stemmen kann und/oder möchte und beispielsweise Rabattvertragspartner wird oder im Markt auch nach Festbetragseinführung verbleibt.

Um weiterhin die gesetzlichen Versicherten PatientInnen zu versorgen und Betroffenen die Aufzahlung zu ersparen, folgt der Zwang der pharmazeutischen Unternehmer, auf Festbetragsniveau abzusenken, welches auf möglichst niedrigem Niveau angesetzt wird. Eine spätere Möglichkeit, Festbeträge auf Antrag zu erhöhen, ist nicht gegeben. Dies ist aber aus Versorgungsgesichtspunkten notwendig.

Am Beispiel von Tamoxifen zeigt sich, dass ein Umdenken erforderlich wird. Letztendlich hat die Sandoz Deutschland, als pharmazeutischer Unternehmer, auf eigene Kosten die Versorgung der Brustkrebspatientinnen aufrechterhalten und außerplanmäßig einen Produktionslauf des Wirkstoffs gestartet. 

Beispiel Imatinib

Am Beispiel von Imatinib lässt sich zeigen, dass preisgünstige Anbieter nicht dauerhaft die Versorgung decken. Für den Wirkstoff, welcher unter anderem zur Behandlung chronischer myeloischer Leukämie und akuter lymphatischer Leukämie, eingesetzt wird, ist der Festbetrag zum 1.11.21 in Kraft getreten. In den zum 1.7.22 gestarteten Rabattverträgen der gesetzlichen Krankenkassen sind hauptsächlich Unternehmen vertreten, welche sich zum Zeitpunkt der Veröffentlichung der Vorschläge der Festbetragshöhe nicht unter den Preisgünstigsten befanden. Der Start weiterer Rabattverträge erfolgt in den kommenden Monaten.

Fazit

Als generischer Vollversorger mit dem größten Marktanteil in Deutschland leisten wir einen enormen Beitrag, um Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschöpfen und so die Kostenbelastung des Gesundheitssystems zu senken und gleichzeitig bessere Therapien allen Versicherten zugänglich zu machen. Abgesehen von unserem Beitrag zu einer wirtschaftlichen Therapie sehen wir uns als langjähriger Partner von Ärzte- und Apothekerschaft sowie PatientInnen, welche wir mit Services und Expertise unterstützen. 

Am Beispiel von Imatinib lässt sich ableiten, dass Marktteilnehmer zum generischen Launch durch einen sehr geringen Preis eine Durchdringung im Markt erreichen, jedoch nicht im weiteren Verlauf auch die Versorgung der PatientInnen, durch die Teilnahme an Rabattverträgen oder Verbleib im Markt, decken.

2. Bewertung 

Nach § 35 Absatz 5 SGB V sind Festbeträge so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche sowie in der Qualität gesicherte Versorgung gewährleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschöpfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb auslösen und haben sich deshalb an möglichst preisgünstigen Versorgungsmöglichkeiten auszurichten; soweit wie möglich ist eine für die Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl sicherzustellen.

Die Prüfung, ob eine Festbetragsgruppe gebildet werden kann, erfolgt unabhängig von Rabattverträgen zwischen pharmazeutischen Unternehmern und Krankenkassen. Im Rahmen der Festbetragsregelung werden Wirtschaftlichkeitsreserven auf der Gruppenebene und nicht produktspezifisch realisiert. Dabei dient die Festbetragsfestsetzung einer für die Versicherten allgemeinverbindlichen Festlegung von Erstattungshöchstgrenzen. Rabattverträge sind demzufolge als weiteres Element zur Schöpfung von Wirtschaftlichkeitsreserven neben einer Festbetragsregelung möglich, zumal über Rabattverträge sowohl zeitlich als auch aufgrund der Diversität inhaltlich keine gleichermaßen vollständige Abdeckung des relevanten Marktes erfolgen kann.

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

Unbenommen davon, dass für Lenalidomid keine angespannte Versorgungssituation aufgrund von Lieferengpässen besteht, können in der Regel temporäre und nicht zu antizipierende Lieferengpässe bei jeder Arzneimitteltherapie auftreten.




[bookmark: _Toc183434256]D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation
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Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) — Lenalidomid,
Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 16. Februar 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar 2023
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22.Januar 2009 (BAnz.Nr.49a vom 31.Méirz 2009), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 2. Februar 2023 (BAnz AT 14.03.2023 B4) geédndert
worden ist, wie folgt zu dndern:

I In Anlage IX der AM-RL wird folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1“ in
Stufe 1 eingefigt:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln"

II. 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 G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 16. Februar 2023
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Bundesministerium fur Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsarmer Bundesausschuss
GutenbergstrafRe 13
10587 Berlin

Ausschliefilich per Fax: 030 - 275838105

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

FAX

E-MAIL
INTERNET

AZ

Dr. Josephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
(DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
der GKV"

FriedrichstraRe 191, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49 (0)30 18 441-4514

+49 (0)30 18 441-3738
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 7. Mérz 2023
213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 16. Februar 2023

hier: Anderungder Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) - Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemif § 94 SGB V vorgelegte 0. g. Beschluss vom 16. Februar 2023 iiber eine

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U 6:

Oranienburger Tor

S-Bahn 51,52,53,57:  Friedrichstrafe
StraRenbahn M1
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Bundesministerium der Justiz BAnz AT 23.03.2025 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) —
Lenalidomid, Gruppe 1, in Stufe 1

Vom 16. Februar 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar
2023 beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), die zuletzt durch
die Bekanntmachung des Beschlusses vom 2. Februar 2023 (BAnz AT 14.03.2023
B4) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

In Anlage IX der AM-RL wird folgende Festbetragsgruppe ,Lenalidomid, Gruppe 1
in Stufe 1 eingefiigt:

,Stufe: 1

Wirkstoff: Lenalidomid
Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Hartkapseln“

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 16. Februar 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Ver&ffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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Festbetragsstufe 1

Festbetragsgruppe:
Lenalidomid Gruppe 1

Gruppenbeschreibung: verschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen
Hartkapseln *

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

Preis- und Produktstand: 01.04.2022 / Verordnungsdaten: 2021
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