Anlage zur Vereinbarung nach 8130b SGB V fir den Wirkstoff Albiglutid gemafR § 130b Abs. 8a

SGB Vi.V.m. 86a RahmenV nach 8 130b Abs. 9 SGB V

Fir alle pharmazeutischen Unternehmer, die Arzneimittel mit dem Wirkstoff Albiglutid in den Verkehr

bringen, gilt folgendes Vorgehen zur Bestimmung des hdchstens zuléassigen Abgabepreises.

1. Fur Arzneimittel mit dem Wirkstoff Albiglutid gilt bei Einfihrung einer Packung mit gleicher Wirk-
stérke gleicher Darreichungsform und gleicher Packungsgrof3e der am letzten Tag vor Wegfall
der Schutzrechte giiltige Erstattungsbetrag firr jede Packung mit folgenden Eigenschaften als
hochstens zuldssiger Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers fort.

a B [ d e f g
Betrad und Anzahl abge- \r;\/g::sémf;o Obergrenze je Be-
ctrag teilter Einhei- 9e P Anzahl zugsgroRRe (gerun- Hochstens
Einheit der .| abgeteilter i i e i
PZN Bezuas- ten der Darrei Einheit der Bezugs det ab der 2. Nach zulassiger Ab
ZU9 chungsform ; groRen kommastelle) gabepreis
groiRe Darrei-
pro Packung
chungsform
Gultiger Er-
wochentliche stattungsbe-
Igosis\r/qr;g f (PZN Orig.) :ragTam letz-
10530928 | S°3 I 4 Spritzen 30 mg 4 _ g (PZN Orig.) | €1 &g vor
stoffs Albi- = Wn) Wegfall der
glutid von e( g Schutzrechte
30mg der PZN
10530928
Gultiger Er-
wochentliche stattungsbe-
lgosi(\e/\r/grllg f (PZN Orig.) :ragTam letz-
10984500 | S€5 YK | 3y 4 Spritzen | 30 mg 12 _ g (PZN Orig.) | ®h " ag vor
stoffs Albi- = 2 (PZN Oria ) Wegfall der
glutid von e rig.) Schutzrechte
30mg der PZN
10984500
Gliltiger Er-
woéchentliche stattungsbe-
[;osit\e/\r/grllg f (PZN Orig.) :ragTam letz-
10530934 | 93 Wik 4 Spritzen 50 mg 4 _ g (PZN Orig.) | €N 1ag vor
stoffs Albi- = W Wegfall der
glutid von € g Schutzrechte
50mg der PZN
10530934
Gultiger Er-
wochentliche stattungsbe-
Igosis\r/qr;g f (PZN Orig.) :ragTam letz-
10984517 | S YK | 3% 4 spritzen | 50mg 12 _ g (PZN Orig.) | €1 &g vor
stoffs Albi- = 2 (PZN Oria)) Wegfall der
glutid von e rig.) Schutzrechte
50mg der PZN

10984517




2. Folgendes Preisstrukturmodell bestimmt bei allen anderen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Al-

biglutid bei Einfiihrung einer Packung mit unterschiedlicher Wirkstarke, Darreichungsform oder

PackungsgréRRe als in 1. den héchstens zulassigen Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-

nehmers fir jede Packung.

PSM Parameter

Wert oder Formel

Art des PSM

flat

BezugsgroRe

wdchentliche Dosierung des Wirkstoffs Albiglutid laut Fachinforma-

tion von 30mg oder 50mg

Anzahl Bezugsgrof3en fir geplante Neueinfih-

rung (Spalte e)

Formel:
c*xd
® = Wochentliche Dosis
¢ - entspricht der Anzahl der Einheiten der Darreichungsform pro

Packung (abgeteilte Einheit oder nicht abgeteilte Einheit)

d - entspricht der Wirkstoffmenge je Einheit der Darreichungsform
Produkt aus ¢ und d entspricht somit der Gesamtmenge des Wirk-
stoffs Albiglutid in mg pro Packung.

Beschreibung:

Die Anzahl der BezugsgréRen pro Packung entspricht der Summe
abgeteilten Einheiten der angenommenen taglichen Erhaltungsdo-
sen gemdl Fachinformation des Wirkstoffs Albiglutid (z.B. bei 4
Spritzen a 30 mg)

_4x30mg
“ = 30mg

Obergrenze je Bezugsgrofle (Spalte f)

Formel:

g (PZN Orig.)
e (PZN Orig.)

f (PZN Orig.) =
e = Anzahl BezugsgroRen der PZN des Originators
g = glltiger Erstattungsbetrag am letzten Tag vor Wegfall der

Schutzrechte der PZN des Originators

Beschreibung:
Wert der Obergrenze je BezugsgréRe gilt fiir alle PZN gleicherma-

Ben und wird gerundet ab der 2. Nachkommastelle verwendet




Héchstens zuldssiger Abgabepreis je Packung | Formel:

fir die geplante Neueinfiihrung (Spalte g) g=exf
Beschreibung:
Multiplikation Obergrenze je Bezugsgrofie mit Anzahl Bezugsgro-
Renje PZN

Der GKV-Spitzenverband veroffentlicht unverziglich nach Wegfall des Unterlagenschutzes und des Pa-
tentschutzes des erstmalig zugelassenen Arzneimittels auf seiner Internetseite das Preisstrukturmodell
des fortgeltenden Erstattungsbetrages nach § 130b Abs. 8a Satz 1 SGB V.




