Anlage zur Vereinbarung nach 8130b SGB V fiir den Wirkstoff Simeprevir gemaf § 130b Abs.
8a SGB Vi.V.m. §6a RahmenV nach § 130b Abs. 9 SGB V

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

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

1. For Arzneimittel mit dem Wirkstoff Simeprevir gilt bei Einflihrung einer Packung mit gleicher

Wirkstarke gleicher Darreichungsform und gleicher PackungsgroRe der am letzten Tag vor

Wegfall der Schutzrechte giiltige Erstattungsbetrag fiir jede Packung mit folgenden Eigenschaf-

ten als héchstens zulassiger Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers fort.

a B C d e f g
Obergrenze
Betrag und Anzahl abge- Wirkstoff- je Bezugs-
etrag teilter Einhei- menge pro ab- gréRe (gerun- | Hochstens
Einheit der . ; . Anzahl Be- .
PZN ten der Darrei- | geteilter Ein- N det ab der 3. | zulassiger Abga-
Bezugs- ; .| zugsgrofien .
N chungsform heit der Darrei- Nachkom- bepreis
grofe
pro Packung chungsform mastelle)
1 angenom- Gultiger Erstat-
mene tagli-
tungsbetrag am
che Erhal- g letzten Tag vor
10395100 | tungsdosis | 7 Hartkapseln 150 mg 7 f== 9
: e Wegfall der
des Wirk-
stoffs Sime- Schutzrechte der
. PZN 10395100
previr
1 angenom- Gultiger Erstat-
mene tagli-
tungsbetrag am
che Erhal- 28 Hartkap- g letzten Tag vor
10395117 | tungsdosis P 150 mg 28 F== g
. seln e Wegfall der
des Wirk- h h
stoffs Sime- Schutzrechte der
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previr




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

Simeprevir bei Einfuhrung einer Packung mit unterschiedlicher Wirkstéarke, Darreichungsform

oder Packungsgrof3e als in 1. den hochstens zulassigen Abgabepreis des pharmazeutischen

Unternehmers fir jede Packung.

PSM Parameter

Wert oder Formel

Art des PSM

flat

BezugsgroiRe

1 angenommene tagliche Erhaltungsdosis des Wirkstoffs Sime-
previr gemaf Fachinformation (ATED)

Anzahl Bezugsgrof3en fur geplante Neuein-
fuhrung (Spalte e)

Formel
c*xd
~ ATED
¢ - entspricht der Anzahl der Einheiten der Darreichungsform pro

€r

Packung (abgeteilte Einheit oder nicht abgeteilte Einheit)

d - entspricht der Wirkstoffmenge je Einheit der Darreichungs-
form

Produkt aus ¢ und d entspricht somit der Gesamtmenge des

Wirkstoffs Simeprevir in mg pro Packung.

Beschreibung

Die Anzahl der BezugsgroRen pro Packung entspricht der
Summe abgeteilten Einheiten der angenommenen taglichen Er-
haltungsdosen gemaf3 Fachinformation des Wirkstoffs Simepre-
vir (z.B. bei 28 Stiick a 150 mg).

_ 28%150mg
%= 150mg

Obergrenze je Bezugsgrolie (Spalte f)

Formel

e = 28 der PZN 10395117
g = glltiger Erstattungsbetrag am letzten Tag vor Wegfall der
Schutzrechte der PZN 10395117

Beschreibung
Wert der Obergrenze je Bezugsgrol3e gilt fur alle PZN gleicher-

mafen und wird gerundet ab der 4. Nachkommastelle verwendet




Hoéchstens zulassiger Abgabepreis je Pa- | Formel

ckung fir die geplante Neueinfiihrung g=exf

(Spalte g) Beschreibung
Multiplikation Obergrenze je Bezugsgréf3e mit Anzahl Bezugsgro-
Ben je PZN

Der GKV-Spitzenverband veréffentlicht unverziiglich 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.




