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ECKER & ECKER

Hamburg, 08.06.2022

GKV-SV erdffnet Stellungnahmeverfahren zur Festsetzung von Festbetragen in
7 Festbetragsgruppen

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 16.12.2021, 20.01.2022, 18.03.2022 und
19.05.2022 Gruppenbildungsbeschlisse zu insgesamt 8 Festbetragsgruppen der Stufe 1
gefasst. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt nun, Festbetréage zu den folgenden Gruppen
festzusetzen:

- Dienogest, Gruppe 1 (Filmtabletten, Tabletten)

- Dutasterid + Tamsulosin, Gruppe 1 (Hartkapseln)

- Fulvestrant, Gruppe 1 (Injektionslésung)

- Methocarbamol, Gruppe 1 (Filmtabletten, Tabletten)

- Oxycodon, Gruppe 2 (Filmtabletten, Hartkapseln, Schmelztabletten)
- Posaconazol, Gruppe 1 (magensaftresistente Tabletten)

- Vancomycin, Gruppe 1 (Hartkapseln)

Zu diesem Zweck wurde am 08.06.2022 ein Stellungnahmeverfahren gemaR 8§ 35 Abs. 3
SGB V eroffnet, bei dem die sachgerechte Anwendung des mathematisch-statistischen
Verfahrens sowie die Erfullung gesetzlicher Vorgaben hinsichtlich der vorgeschlagenen Hohe
der Festbetrage kommentiert werden kann.

Fur die am 19.05.2022 beschlossene Festbetragsgruppe Dronedaron, Gruppe 1
(Filmtabletten) werden im aktuellen Stellungnahmeverfahren keine Festbetrage festgesetzt.

Unter Anwendung des regressionsanalytischen Verfahrens zur Marktabbildung auf der Basis
der Abgabepreise des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) wurden vom GKV-SV
folgende Standardpackungen und Festbetrage zu Stellungnahme veréffentlicht

Festbetragsgruppen Standardpackung
Stufe 1 Festbetrags-
Packungs- -
_ S » vorschlag in €
verschreibungspflichtig grofe [ApU]
Dienogest 1 2 84 26,21
Dutasterid + Tamsulosin 1 0,867 90 14,02
Fulvestrant 1 250 2 283,81
Methocarbamol 1 750 50 14,12
Oxycodon 1 17,93 100 218,68
Posaconazol 1 100 96 1.252,03
Vancomycin 1 125 28 203,70

Datengrundlage stellen der Preis- und Produktstand vom 01.05.2022 und die Verordnungsdaten des Jahres 2021 dar.
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Bei den neugebildeten Gruppen sind insbesondere die Originalhersteller mit deutlich héheren
Abstanden der Preise zu den Festbetrdgen von der Festsetzung betroffen:

Fur die Gruppe Dienogest liegen die Festbetrage im Durchschnitt Gber alle Anbieter etwa
16 % unter den aktuellen Preisen. Jenapharm musste die Preise der Originalprodukte um
78 - 80 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu konnen.

Fur die Gruppe Dutasterid + Tamsulosin liegen die Festbetrage im Durchschnitt tber alle
Anbieter etwa 30 % unter den aktuellen Preisen. GSK misste hier die Preise der
Originalprodukte um 79 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu kénnen.

Fur die Gruppe Fulvestrant liegen die Festbetrage im Durchschnitt Uber alle Anbieter etwa
27 % unter den aktuellen Preisen. AstraZeneca musste hier die Preise der Originalprodukte
um 60 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu kénnen.

Fur die Gruppe Methocarbamol liegen die Festbetrage im Durchschnitt Gber alle Anbieter
etwa 4 % unter den aktuellen Preisen. Recordati misste hier die Preise der Originalprodukte
um 18 - 31 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu kdnnen.

Fur die Gruppe Oxycodon liegen die Festbetrage im Durchschnitt Gber alle Anbieter etwa
7 % unter den aktuellen Preisen. Mundipharma musste hier die Preise der Originalprodukte
um 15 - 31 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu kdnnen.

Fur die Gruppe Posaconazol liegen die Festbetrage im Durchschnitt Uiber alle Anbieter etwa
22 % unter den aktuellen Preisen. MSD mausste hier die Preise der Originalprodukte um
64 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu kénnen.

Fur die Gruppe Vancomycin liegen die Festbetrage im Durchschnitt tGber alle Anbieter etwa
10 % unter den aktuellen Preisen. Esteve miusste hier die Preise der Originalprodukte um
22 - 38 % senken, um diese zum Festbetrag anbieten zu kénnen.

Das Fristende zur Stellungnahme ist der 05.07.2022.

Kontakt:

Ecker + Ecker GmbH

Dr. Christof Ecker

Tel.: 040/413308113
c.ecker(at)ecker-ecker.de
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