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A. Tragende Griinde und Beschluss

werden ergdnzt!



B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V unverziglich Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Berucksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit.

2. Bewertungsentscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Teil A der Anlage VII der AM-RL erganzt und
damit aktualisiert.

GemaR 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Die Anlage VII wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgenden
Hinweis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen im | austauschbare Darreichungsformen
Verhiltnis
,Atorvastatin + Ezetimib Filmtabletten
Tabletten”
,Leflunomid Filmtabletten
Tabletten”

Der Unterausschuss Arzneimittel ist fiir den Wirkstoff Leflunomid und die fixe
Wirkstoffkombination Atorvastatin und Ezetimib auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen
wie den entsprechenden Fachinformationen sowie nach Wirdigung der eingegangenen
Stellungnahme zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefiihrten Darreichungsformen
therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere Bezeichnungen von
Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms zuzuordnen sind, sind von der
Austauschbarkeit umfasst.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemaBR § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der maRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtliniendnderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation StralRe Ort
Bundesverband der

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

Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Bundesverband der . .
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-
Organisation Deutschland e. V. Schitzenstr. 6a 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure

Deutschlands e. V. (VAD) Im Holzhau 8 66663 Merzig

Bundesverband Medizintechnologie

e.V. (BVMed) Reinhardtstralle 29b 10117 Berlin

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 -34 {10117 Berlin

Arzneimittelkommission der

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

Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnéarzteschaft (AK-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbdnde e.V. (ABDA) Heidestr. 7 10557 Berlin

Deutscher Zentralverein

Homdopathischer Arzte .V. Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer

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

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




Dariber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 07.01.2021 B5).

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1.2 Miindliche Anhorung

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mindlichen Stellungnahme
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur miindlichen Anhérung
keinen Gebrauch gemacht.

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1. Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum

Organon Healthcare GmbH 03.02.2021




3. Auswertung der Stellungnahmen

Organon Healthcare GmbH
Atozet® ist nicht therapeutisch vergleichbar und damit nicht austauschbar mit Atorimib®.

§129 Abs. l1la SGB V beauftragt den Gemeinsamen Bundesausschuss, Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Bericksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit zu geben. Eine therapeutische Vergleichbarkeit zwischen Atozet® und
Atorimib® besteht jedoch nicht, da diese Produkte in unterschiedlichen Indikationen
zugelassen sind. Damit ist die uneingeschrankte Eingruppierung der Wirkstoffkombination in
die Anlage VIl der Arzneimittelrichtlinie Teil A durch den G-BA aus Sicht von MSD und Organon
rechtswidrig.

Atozet® ist gemal} Fachinformation zugelassen in den folgenden Indikationen:
,Prdvention kardiovaskuldrer Ereignisse

Atozet ist angezeigt zur Risikoreduktion von kardiovaskuldren Ereignissen (siehe Abschnitt
5.1) bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK) und akutem Koronarsyndrom in der
Vorgeschichte, unabhdngig von einer Vorbehandlung mit einem Statin.

Hypercholesterindmie

Atozet ist begleitend zu einer Didt angezeigt zur Anwendung bei erwachsenen Patienten mit
primdrer (heterozygoter familiérer und nicht familiéirer) Hypercholesterindmie oder
gemischter Hyperlipidédmie, fiir die eine Therapie mit einem Kombinationsprdparat geeignet
ist:

e Patienten, bei denen eine Therapie mit einem Statin allein nicht ausreicht
e Patienten, die bereits mit einem Statin und Ezetimib behandelt werden
Homozygote familiére Hypercholesterindmie (HoFH)

Atozet ist begleitend zu einer Didt angezeigt zur Anwendung bei erwachsenen Patienten mit
homozygoter familidrer Hypercholesterindmie. Die Patienten ké6nnen weitere begleitende
Therapien (wie Low Density Lipoprotein [LDL]-Apherese) erhalten.”

[Quelle: Fachinformation Atozet, Stand Feb. 2021, Abschnitt 4.1]

Atorimib® ist gemdR Fachinformation zugelassen in folgenden Indikationen:

LAtorimib ist begleitend zu einer Didit als Substitutionstherapie bei erwachsenen Patienten
mit primdrer (heterozygoter und homozygoter, familiGrer und nicht familiérer)
Hypercholesterindmie oder gemischter Hyperlipiddmie angezeigt, die mit Atorvastatin und
Ezetimib bereits zusammen als Monopréparate in der gleichen Dosisstérke behandelt
werden.”

[Quelle: Fachinformation Atorimib, Stand Nov. 2019, Abschnitt 4.1]

Atorimib® besitzt im Gegensatz zu Atozet® also keine Zulassung zur Prdvention
kardiovaskuldrer Ereignisse. Weiterhin ist es nur zugelassen nach vorheriger Behandlung mit
Atorvastatin und Ezetimib in Form von Monoprdparaten. Sowohl in der Prdvention
kardiovaskularer Ereignisse als auch bei Patienten, die zuvor nicht mit den Monopraparaten
in gleicher Dosierung behandelt wurden, ist Atorimib® damit nicht indiziert. Eine Behandlung
dieser Patienten mit Atorimib® wiirde damit eine Off-Label-Gabe darstellen, wahrend sie bei
Atozet® dem Zulassungstext entspricht. Damit ist eine therapeutische Vergleichbarkeit nicht
gegeben.



Da dem Apotheker weder die Indikationsstellung noch regelhaft die Behandlungshistorie des
Patienten bekannt sind, kann er im Allgemeinen nicht entscheiden, ob ein Austausch eine
rechtswidrige Off-Label-Gabe darstellen wiirde.

Organon fordert den Gemeinsamen Bundesausschuss deswegen auf, keine Austauschbarkeit
zwischen Atorimib® als Tablette und Atozet® als Filmtablette zu beschlieRen.

Bewertung:

Nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGBV gibt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Absatz1 Satz2 Nummer 6 Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Ndheres
zur Bildung von Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und den zugrundeliegenden
Kriterien zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit regelt 4. Kapitel §§ 48 bis 51
der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO).

Anknipfungspunkte fir die Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit von
austauschbaren Darreichungsformen sind gemaf 4. Kapitel § 50 Absatz 1 VerfO der gleiche
Applikationsort, der gleiche Applikationsweg, die gleiche Anwendungsform und die gleiche
Applikationshaufigkeit, wobei ergdnzend zwischen Darreichungsformen in Einzeldosis- oder
Mehrfachdosisbehaltnissen unterschieden wird. Bei Vorliegen bezugnehmender Zulassungen
nach den Bestimmungen des AMG gelten die jeweiligen Darreichungsformen als
therapeutisch vergleichbar; liegt keine bezugnehmende Zulassung vor, wird wirkstoffbezogen
gepriuft, ob Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften fir die Therapie
bedeutsam sind (4. Kapitel § 50 Absatz 2 und 3 VerfO). Unterschiede in der Wirkstarke,
Dosierung, Anwendungsform oder -haufigkeit sowie hinsichtlich Applikationsort und -weg
bestehen zwischen Atorimib® und Atozet® jedoch nicht.

Zusammenfassend bewertet der G-BA fir die fixe Wirkstoffkombination Atorvastatin +
Ezetimib die Darreichungsformen Filmtabletten und Tabletten auf Basis ihrer
pharmakokinetischen Eigenschaften gemaR Fachinformation als therapeutisch vergleichbar
und damit als austauschbar.

Vom Stellungnehmer wird vorgetragen, dass Atorimib® keine Zulassung fiir das
Anwendungsgebiet ,Pravention kardiovaskuldrer Ereignisse” sowie ,Patienten, die zuvor
nicht mit den Monopraparaten in gleicher Dosierung behandelt wurden” besitze und damit
eine therapeutische Vergleichbarkeit nicht gegeben sei. Dem ist entgegenzuhalten, dass nach
Wortlaut und Gesetzessystematik des § 129 Absatz 1 Satz2 SGBV die Apotheken ein
Arzneimittel abzugeben haben, das mit dem verordneten in Wirkstarke und PackungsgrofRe
identisch ist, flr ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und die gleiche oder eine
austauschbare Darreichungsform besitzt. Bei Atorimib® und Atozet® ist dieses
Uberschneidende Anwendungsgebiet

»erwachsene Patienten mit primdrer heterozygoter familiérer und nicht familidrer
Hypercholesterindmie oder gemischter Hyperlipiddmie, die mit Atorvastatin und
Ezetimib bereits zusammen als Monoprdparate in der gleichen Dosisstirke behandelt
werden.”
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Bundesministerium fir Gesundheit

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

Vom 8. Dezember 2020

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 8. Dezember 2020 beschlos-
sen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) einzuleiten:

1. Anlage VII (Austauschbarkeit von Arzneimitteln) — Teil A (Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)

2. Anlage VI (Off Label Use) — Bortezomib plus Cyclophosphamid plus Dexamethason zur Induktionstherapie des neu
diagnostizierten Multiplen Myeloms

GemaRB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen 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 Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der AM-RL Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen und Verbanden mit der Bitte um
Abgabe sachverstédndiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 5. Januar 2021 zugeleitet:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesver-
band der Arzneimittelimporteure e.V. (BAI), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland e.V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands
e.V. (VAD), Pro Generika e.V., Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed), Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deut-
scher Apothekerverbiande (ABDA), Deutscher Zentralverein Homdopathischer Arzte e.V., Gesellschaft Anthroposo-
phischer Arzte e.V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschrankt auf Anderungen der AM-RL, die sonstige in die Arzneimittelver-
sorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen betreffen.

Stellungnahmen zu diesen Entwirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektro-
nischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien

bis zum 4. Februar 2021
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
GutenbergstraBe 13

10587 Berlin

E-Mail zu Nummer 1: aut-idem@g-ba.de
E-Mail zu Nummer 2: off-label-use@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wurfe sowie die Tragenden Griinde bei der Geschéftsstelle des G-BA.

Die Beschliisse und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.
Berlin, den 8. Dezember 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemadR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 92 Abs. 3a SGB V 030 275838210

Telefax:
030 275838205

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

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hop/uh

Datum:
5. Januar 2021

Stellungnahmeverfahren (iber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie  (AM-RL)
Anlage VII (Austauschbarkeit von Arzneimitteln) — Teil A (Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am
8. Dezember 2020 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie iiber
die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung einzuleiten. Anlage VII
der AM-RL soll wie folgt gedndert werden:

— Teil A (Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum
4. Februar 2021

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kén-
nen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre 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 beizufligen. Anbei erhalten Sie
das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, bertcksichtigt werden kann.

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 zuginglich gemacht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von,f
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin - 1
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, KoIn



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten Sie
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
Gutenbergstrale 13

10587 Berlin
aut-idem@g-ba.de

Flr Rickfragen stehen wir Thnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)

Vom 8. Dezember 2020

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 8. Dezember 2020 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr.
49a vom 31.03.2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V),
beschlossen:

l. In die Tabelle in Teil A der Anlage VIl werden entsprechend der alphabetischen
Reihenfolge folgende Zeilen eingefiigt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen im | austauschbare
Verhéltnis Darreichungsformen
LJAtorvastatin + Ezetimib Filmtabletten
Tabletten”
,Leflunomid Filmtabletten
Tabletten”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am [einsetzen: das jeweils friihere Datum des ersten
oder funfzehnten Tages des auf die Veroffentlichung des Beschlusses im
Bundesanzeiger folgenden Kalendermonats, frihestens vier Wochen nach Ablauf des
Tages seiner Veroéffentlichung im Bundesanzeiger] in Kraft.

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

Berlin, den 8. Dezember 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
— Teil A (Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)

Vom 8. Dezember 2020
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 129 Absatz 1la Satz 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in
den Richtlinien nach 8§ 92 Absatz 1 Satz2 Nummer 6 SGB V unverziiglich Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Bertcksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die bestehenden Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen in Teil A der Anlage VIl der AM-RL erganzt und
damit aktualisiert.

Gemal 4. Kapitel § 48 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) legt der G-BA zur
Bezeichnung der Darreichungsformen die Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-
Kommission (nach European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) in der
zum gegenwartigen Zeitpunkt aktuellen Fassung zugrunde.

Die Anlage VII wird in Teil A entsprechend der alphabetischen Reihenfolge um folgenden
Hinweis zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen erganzt:

Wirkstoff Wirkstoffbasen im | austauschbare
Verhéltnis Darreichungsformen
LJAtorvastatin + Ezetimib Filmtabletten
Tabletten*
,Leflunomid Filmtabletten
Tabletten*

Der Unterausschuss Arzneimittel ist fir den Wirkstoff Leflunomid und die fixe
Wirkstoffkombination Atorvastatin und Ezetimib auf Basis der ihm vorliegenden Unterlagen wie
den entsprechenden Fachinformationen zu der Auffassung gekommen, dass die aufgefiihrten
Darreichungsformen therapeutisch vergleichbar und damit austauschbar sind. Weitere
Bezeichnungen von Darreichungsformen, die definitorisch diesen Standard Terms
zuzuordnen sind, sind von der Austauschbarkeit umfasst.

3. Verfahrensablauf

Der Geschéftsstelle lag ein Schreiben eines pharmazeutischen Unternehmers sowie ein
Aktualisierungsvorschlag eines Kassenverbandes zur Erganzung neuer Gruppen
austauschbarer Darreichungsformen vor. Diese Schreiben wurden in der Sitzung einer
Arbeitsgruppe beraten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie den Vertretern/Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in ihrer Sitzung am 12. Oktober 2020 uber die Aktualisierung der
Anlage VIl Teil A beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 8. Dezember 2020 konsentiert. Der Unterausschuss hat in
der Sitzung am 8. Dezember 2020 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.
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Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung |12. Oktober 2020 Beratung Uber die Ergdnzung und
Aktualisierung der AM-RL in Anlage VI
Teil A

UA Arzneimittel 8. Dezember 2020 Beratung, Konsentierung und
Beschlussfassung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Anderung der AM-RL in Anlage VII Teil A

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung 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 beizuftigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefligt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer 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
zuganglich gemacht.

Gemall 892 Absatz3a SGBV ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der maf3geblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschréankt auf
Richtlinien&dnderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort

Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin

(BPI)

Verband Forschender . .
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Bundesverband der . .
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
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Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

Schutzenstr. 6a

10117 Berlin

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Bundesverband Medizintechnologie

e.V. (BVMed) Reinhardtstral3e 29b 10117 Berlin
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 3410117 Berlin
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Arzteschaft (Akd A) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahnarzteschaft (AK-2Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher . .
Apothekerverbénde e.V. (ABDA) Heidestr. 7 10557 Berlin
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b (10117 Berlin

Homdoopathischer Arzte e.V.

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Minchen

Gesellschaft fur Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht.

Berlin, den 8. Dezember 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte 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
1. [AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir 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 Ernahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernéhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney.org/professionals/dogi/doqgi/nut_a19.htmi
5 [AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Anlage VII (Austauschbarkeit von Arzneimitteln) —
Teil A (Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)

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

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:




Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemadR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Ansprechpartner/in:
Organon Healthcare GmbH Abteilung Arzneimittel

NeuturmstralRe 5 Telefon:

N 030 275838210
80331 Miinchen
Telefax:

030275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Vorab per E-Mail: Internet:

www.g-ba.de
@organon.com & .

Unser Zeichen:

Hop/uh

Datum:
14. April 2021

Sachverstiandigen-Anhérung gemiaR § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der Anlage VII der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

sehr gechr

nach § 91 Absatz9 Satz1 SGBV i. 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 miindlichen Stellungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustandigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge beziglich der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage VII (aut idem) Teil A:
Ergdnzung neuer Gruppen austauschbarer Darreichungsformen
(Atorvastatin + Ezetimib, Leflunomid)

eine mindliche Anhérung anberaumt.

Die miindliche Anhérung findet statt:

am 11. Mai 2021
um 10:15 Uhr

im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

als eMeeting
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zu dieser Anhorung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

An der Anhorung kdnnen fiir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils zwei
Sachverstandige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 30.04.2021 per E-Mail (aut-idem@g-ba.de) mit, ob Sie an der miind-
lichen Anhorung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die teilnehmenden
Personen und deren E-Mail-Adressen.

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

Voraussetzung fiir die Teilnahme an der miindlichen Anhérung ist die Abgabe einer vollstandig
ausgefillten Offenlegungserklarung. Bitte priifen 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 mindlichen Anhdrung vorzulegen.

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 Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen
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