BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Bekanntmachungen

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage Il (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse) -
Nummer 35c¢ (Inclisiran)

Vom 21. Oktober 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung
am 21. Oktober 2021 beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar
2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mirz 2009), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 2. Dezember 2021 (BAnz
AT 29.12.2021 B4) geéndert worden ist, wie folgt zu dndern:

L
Anlage III wird wie folgt gedndert:
1. Nach Nummer 35b wird folgende Nummer 35c eingefiigt:

Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche
Grundlagen
und Hinweise

,35¢. Inclisiran Verordnungs-
Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, solange einschrankung
er mit Mehrkosten im Vergleich zu einer Therapie mit | verschrei-
anderen Lipidsenkern (Statine, Anionenaustauscher, bungspflichtiger
Cholesterinresorptionshemmer) verbunden ist. Das Arzneimittel
angestrebte Behandlungsziel bei der Behandlung der | nach dieser
Hypercholesterindmie oder gemischten Dyslipidamie Richtlinie. [4]*

ist mit anderen Lipidsenkern ebenso zweckmaRig, aber
kostengtnstiger zu erreichen. Fur die Bestimmung der
Mehrkosten sind die der zustandigen Krankenkasse
tatsachlich entstehenden Kosten mafgeblich.
Dies gilt nicht fiir Patienten
— mit heterozygot familiarer oder nicht-familiarer
Hypercholesterindmie oder gemischter Dyslipidamie
bei therapierefraktaren Verldufen, bei denen grund-
sétzlich trotz einer (iber einen Zeitraum von 12 Mona-
ten dokumentierten maximalen diatetischen und me-
dikamentdsen lipidsenkenden Therapie (Statine und/
oder andere Lipidsenker bei Statin-Kontraindikation)
der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden
kann und daher davon ausgegangen wird, dass die
Indikation zur Durchfiihrung einer LDL-Apherese be-
steht. Es kommen nur Patienten mit gesicherter vas-
kulérer Erkrankung (KHK, cerebrovaskulare Manifes-
tation, pAVK) sowie regelhaft weiteren Risikofaktoren
fir kardiovaskuldre Ereignisse (z.B. Diabetes mellitus,
Nierenfunktion GFR unter 60 ml/min) infrage sowie
Patienten mit gesicherter familiarer heterozygoter Hy-
percholesterindmie unter Berlicksichtigung des Ge-
samtrisikos familiérer Belastung.
Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit In-
clisiran muss durch Facharzte fiir Innere Medizin und
Kardiologie, Fachéarzte fir Innere Medizin und Nephro-
logie, Facharzte fiir Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie, Facharzte fir Innere Medizin und
Angiologie oder durch an Ambulanzen fiir Lipidstoff-
wechselstorungen tatige Fachérzte erfolgen.”

A 204

2. In Nummer 35a und Nummer 35b wird in der Spalte
,,Arzneimittel und sonstige Produkte* jeweils die Angabe
,Fibrate, gestrichen

1L
Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentli-
chung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den In-
ternetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 21. Oktober 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Redaktionelle Anmerkung der KBV: Der Beschluss ist am 18. Janu-
ar 2022 in Kraft getreten. Weitere Informationen finden Sie auf der
Website des G-BA: https://www.g-ba.de/beschluesse/5072/.

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss der Bundesarztekammer

iiber die Stellungnahme
»versorgung in diinn besiedelten Regionen -
Teil 1: Problemdarstellung und Monitoring“

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom
12.11.2021 auf Empfehlung des Vorstands des Wissenschaft-
lichen Beirats die oben genannte Stellungnahme beschlossen.
Die Stellungnahme (DOI: 10.3238/baek sn duenn_besiedelt
teill_2021) ist abrufbar auf der Internetseite der Bundesarzte-
kammer:
https://www.baek.de/sn-duenn-besiedelte-regionen-teil1-2021
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