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

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

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

1. Fir Arzneimittel mit dem Wirkstoff Teduglutid gilt bei Einfiihrung einer Packung mit gleicher Wirk-

starke gleicher Darreichungsform und gleicher PackungsgréRe der am letzten Tag vor Wegfall der

Schutzrechte glltige Erstattungsbetrag fiir jede Packung mit folgenden Eigenschaften als héchs-

tens zulassiger Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers fort.
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PZN

Betrag und Ein-
heit der Bezugs-
gréle

Anzahl abge-
teilter Einhei-

ten der Darrei-
chungsform
pro Packung

Wirkstoff-
menge pro ab-
geteilter Ein-
heit der Darrei-
chungsform

Anzahl
Bezugs-
gréRen

Obergrenze je
Bezugsgrolie
(gerundet ab der
4. Nachkom-
mastelle)

Hoéchstens
zulassiger Abga-
bepreis

10320102

5 mg Teduglutid

28 Flaschen

5mg

28

o |Q

Gliltiger Erstat-
tungsbetrag am
letzten Tag vor
Wegfall der
Schutzrechte der
PZN 10320102

12580020

5 mg Teduglutid

1 Flasche

5mg

o |Q

Glltiger Erstat-
tungsbetrag am
letzten Tag vor
Wegfall der
Schutzrechte der
PZN 12580020

13753327

1,25 mg
Teduglutid

28 Flaschen

1,25 mg

28

o |Q

Gultiger Erstat-
tungsbetrag am
letzten Tag vor
Wegfall der
Schutzrechte der
PZN 13753327

Folgendes Preisstrukturmodell bestimmt bei allen anderen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff

Teduglutid bei Einfihrung einer Packung mit unterschiedlicher Wirkstarke, Darreichungsform oder

Packungsgrofe als in 1. den héchstens zulassigen Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-

mers flr jede Packung.




Veroffentlicht nach Wegfall der Schutzrechte unter www.gkv-spitzenverband.de

PSM Parameter

Wert oder Formel

Art des PSM

komplex

Bezugsgroflie

l. Fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darreichungsform eine Wirkstarke
groBer oder gleich 5 mg Teduglutid enthalten:

BZG ; = Wirkstarke in mg pro abgeteilter Einheit der Darreichungsform

Il Fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darreichungsform eine Wirkstarke
kleiner 5 mg Teduglutid enthalten, auBer Packungen mit Wirkstédrken von 1,25 mg
und 2,5 mg:

BZG” = 5mg

Il. Abweichend hiervon, fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darrei-
chungsform eine Wirkstarke von 1,25 mg Teduglutid enthalten:

BZG ;;; = 1,25mg

IV. Abweichend hiervon, fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darrei-
chungsform eine Wirkstarke von 2,5 mg Teduglutid enthalten:

BZG w= 2,5 mg

Anzahl Bezugsgro-
Ren fur geplante Neu-

einflihrung (Spalte e)

I. Fir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darreichungsform eine Wirkstarke
groBer oder gleich 5 mg Teduglutid enthalten:

Formel:
cxd

~ Wirkstarke in mg pro abgeteilter Einheit der Darreichungsform

€

¢ - entspricht der Anzahl der abgeteilten Einheiten der Darreichungsform
d - entspricht der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform

Produkt aus ¢ und d entspricht somit der Gesamtmenge Teduglutid in mg pro Packung

Beschreibung
Die Anzahl der BezugsgrofRen pro Packung entspricht der Multiplikation der Anzahl der abge-
teilten Einheiten mit der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform, geteilt

durch 5 mg (z. B. bei 28 Stiick mit einer Wirkstérke von 5 mg):

_28x5mg

e = 28

5mg

Il. Fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darreichungsform eine Wirkstarke
kleiner 5 mg Teduglutid enthalten, auBer Packungen mit Wirkstarken von 1,25 mg

und 2,5 mg:
Formel:
c*xd
en = Sma mg

c - entspricht der Anzahl der abgeteilten Einheiten der Darreichungsform
d - entspricht der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform

Produkt aus ¢ und d entspricht somit der Gesamtmenge Teduglutid in mg pro Packung




Veroffentlicht nach Wegfall der Schutzrechte unter www.gkv-spitzenverband.de

PSM Parameter

Wert oder Formel

Beschreibung
Die Anzahl der BezugsgréRen pro Packung entspricht der Multiplikation der Anzahl der abge-
teilten Einheiten mit der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform, geteilt

durch 5 mg (z. B. bei 28 Stlick mit einer Wirkstarke von 3 mg):

Ill.  Abweichend hiervon fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darreichungs-
form eine Wirkstarke von 1,25 mqg Teduglutid enthalten:

Formel:

_cxd
e = 1,25mg
¢ - entspricht der Anzahl der abgeteilten Einheiten der Darreichungsform
d - entspricht der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform

Produkt aus c und d entspricht somit der Gesamtmenge Teduglutid in mg pro Packung

Beschreibung

Die Anzahl der BezugsgrofRen pro Packung entspricht der Multiplikation der Anzahl der abge-
teilten Einheiten mit der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform, geteilt
durch 5 mg (z. B. bei 28 Stiick a 1,25 mg):

_28%125mg
Cur = 1,25mg -

IV. Abweichend hiervon fiir Packungen. die pro abgeteilter Einheit der Darreichungs-
form eine Wirkstarke von 2,5 mg Teduglutid enthalten:

Formel:

cxd

e = 2,5mg

¢ - entspricht der Anzahl der abgeteilten Einheiten der Darreichungsform
d - entspricht der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform

Produkt aus ¢ und d entspricht somit der Gesamtmenge Teduglutid in mg pro Packung

Beschreibung
Die Anzahl der Bezugsgrofien pro Packung entspricht der Multiplikation der Anzahl der abge-
teilten Einheiten mit der Wirkstoffmenge je abgeteilter Einheit der Darreichungsform, geteilt
durch 5 mg (z. B. bei 28 Stuick a 1,25 mg):

28%25mg

28
2,5mg

ey =

Obergrenze je Be-

zugsgrofle (Spalte f)

Formel:

® |9




Veroffentlicht nach Wegfall der Schutzrechte unter www.gkv-spitzenverband.de

PSM Parameter Wert oder Formel

e= Anzahl Bezugsgrofien der PZN 10320102 = 28
g= glltiger Erstattungsbetrag am letzten Tag vor Wegfall der Schutzrechte der PZN
10320102

Beschreibung
Wert der Obergrenze je Bezugsgrofe gilt fir die jeweils entsprechende PZN und wird gerun-

det ab der 4. Nachkommastelle verwendet

Hoéchstens zulédssiger | Formel:

Abgabepreis je Pa- g=exf
ckung fir die ge-
plante Neueinflihrung | Beschreibung:

(Spalte g) Multiplikation Obergrenze je BezugsgroRe mit Anzahl Bezugsgrofien je PZN

Der GKV-Spitzenverband veréffentlicht 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.



