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Hamburg, 20.07.2023 
 

Der G-BA eröffnet ein Stellungnahmeverfahren zur Bildung von drei neuen 
Festbetragsgruppen und der Eingruppierung einer neuen Darreichungsform in 
die Festbetragsgruppe Riluzol in Stufe 1 

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 11.07.2023 das Stellungnahmeverfahren zur 
Neubildung von zwei Festbetragsgruppen der Stufe 1 (wirkstoffgleiche Arzneimittel) eröffnet.  

Betroffen sind die Gruppen: 

- Eslicarbazepin, Gruppe 1, Stufe 1 (Tabletten) 
- Sunitinib, Gruppe 1, Stufe 1 (Hartkapseln) 

 

Weiterhin wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss ein Stellungnahmeverfahren zur 
Eingruppierung einer weiteren Darreichungsform eingeleitet.  

Betroffen ist die folgende Gruppe: 

- Riluzol, Gruppe 1, Stufe 1 (Filmtabletten, Schmelzfilme) 

Die Eingruppierung der Schmelzfilme in die Gruppe 1 in Stufe 1 von Riluzol ist vor dem 
Hintergrund des fortschreitenden und häufig schweren Verlaufs der Amyotrophen 
Lateralsklerose (ALS) kritisch zu betrachten. Im fortgeschrittenen Krankheitsstadium haben 
die Patienten häufig starke Schwierigkeiten beim Schlucken und sind somit auf alternative 
Darreichungsformen wie Schmelzfilme angewiesen, um ihre Therapie mit Riluzol fortsetzen 
zu können.  
 

Ein weiteres Verfahren zur Neubildung einer Festbetragsgruppe der Stufe 3 (insb. 
Wirkstoffkombinationen) wurde ebenfalls vom Gemeinsamen Bundesausschuss eingeleitet. 

Betroffen sind die Gruppen: 

- Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern und Diuretika, 
Gruppe 1 in Stufe 3 (Filmtabletten, Hartkapseln) 

 

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen ab Veröffentlichung des 
Beschlusses auf der Website des G-BA vorgesehen. Fristende zum Einreichen einer 
Stellungnahme ist somit der 14. August 2023. 
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Tabelle 1: Vorgeschlagene Vergleichsgrößen für Kombinationen von ACE-Hemmern mit 
Calciumkanalblockern und Diuretika (Gruppe 1 in Stufe 3) 

Festbetragsgruppe 
Wirkstoff-

kombinationen 
Vergleichsgrößen 

ACE-Hemmer mit 
Calciumkanalblockern  

und Diuretika 

Perindopil + 
Amlodipin + 
Indapamid 

4,75 5 2,5 

Ramipril + 
Amlodipin + 

Hydrochlorothiazid 
7,23 6,5 19,42 
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