Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss
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Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage VIl — Regelungen zur Austauschbarkeit
von Arzneimitteln (aut idem), Teil B
Tacrolimus
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 129 Abs. 1a Satz 2 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in
den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Arzneimittel, deren Ersetzung durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel abweichend von § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b
ausgeschlossen ist; dabei sollen insbesondere Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite
beritcksichtigt werden. Das Nahere, insbesondere die Kriterien zur Bewertung der
Arzneimittel, hat der G-BA in seiner Verfahrensordnung (VerfO) im 4. Kapitel 88 52 und 53
geregelt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf soll die Anlage VII Teil B um Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Tacrolimus in der Darreichungsform ,Hartkapseln, retardiert” ergdnzt werden. Bei
diesen Arzneimitteln ist der G-BA zu dem Ergebnis gekommen, dass die Kriterien gemaf
4. Kapitel § 52 Abs. 2 VerfO fir den Ausschluss einer Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel erflllt sind.

Gemald 4. Kapitel § 52 Abs. 4 VerfO werden grundséatzlich nur solche Arzneimittel von der
Ersetzung ausgeschlossen, die nach den gesetzlichen Kriterien gemaf 8§ 129 Absatz 1 Satz
2 SGB V ersetzbar sind. Dementsprechend prift der G-BA unter Berlcksichtigung seiner
Beobachtungspflicht grundsatzlich erst mit Marktverfigbarkeit austauschbarer Arzneimittel
unter Heranziehung der jeweiligen Fachinformationen, ob die Kriterien zur Aufnahme in die
Anlage VIl Teil B erfiillt sind.

Dem G-BA liegen zum Wirkstoff Tacrolimus in der Darreichungsform ,Hartkapsel, retardiert*
Hinweise eines pharmazeutischen Unternehmers zum Patentablauf eines Arzneimittels sowie
Informationen Uber die bereits erfolgte Zulassung eines entsprechenden Generikums
einschliel3lich Fachinformation vor. Auf dieser Beurteilungsgrundlage geht der G-BA zum
jetzigen Zeitpunkt von einem Markteintritt generischer Praparate mit dem Wirkstoff Tacrolimus
in der genannten Darreichungsform aus. Daraus ergibt sich ein Regelungsbedarf, in Anlage
VIl Teil B zum Wirkstoff Tacrolimus neben der bereits gelisteten Darreichungsform
.Hartkapseln* auch die Retardform ,Hartkapseln, retardiert* aufzunehmen.

3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung eines Richtlinienentwurfes hat eine vom Unterausschuss Arzneimittel
beauftragte Arbeitsgruppe beraten, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die Beratung der Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens nach § 92
Abs. 3a SGB V erfolgte im Unterausschuss Arzneimittel am 10. Juli 2018. Der Unterausschuss
hat nach § 10 Abs. 1, Kapitel 1 der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG Nutzenbewertung 14.05.2018 Beratung und  Erstellung  einer
18.06.2018 Beschlussvorlage zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens




Unterausschuss Arzneimittel | 10.07.2018 Beratung der Beschlussvorlage,
Beschlussfassung Uber die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens nach §
92 Abs. 3a SGB V

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

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinien&nderung 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 erklért 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.

3.1 Stellungnahmeberechtigte nach 8 92 Abs. 3a SGB V

GemalR 8§ 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstdndigen 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 gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Firma Stral3e Ort
Eﬁg(rjniz\;irut;iag::?]smndustrie (BPI) Friedrichstr. 148 10117 Berlin
X?zrr?sir:r?itlt:;l[]secrz(taenliﬁr Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
aglrggggzrtrﬁ:;t]r;hfrrzetge.v. Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
E\rznnde?rsn\ft:atl)ﬁ;dpgs:aure e.V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
E\lrjznndeei)rsnviteigl)?l?grsgller e.V. (BAH) Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. | Postfach 10 08 88 18055 Rostock




Firma Stral3e Ort

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 Minchen
Arzte e.V.

Arzneimittelkommission der

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

Bundesvereinigung Deutscher

Apothekerverbinde (ABDA) Unter den Linden 19-23 10117 Berlin

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

Biotechnologie-Industrie-
Organisation Deutschland e. V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
(BIO Deutschland e. V.)

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.

Berlin, den 10. Juli 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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