BAnz AT 03.05.2024 B4

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Xlla — Benennung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a Absatz 3 Satz 4 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V):

Anderung der Geltungsdauer — Quartal 2024/02

Vom 4. April 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 4. April 2024 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. Die Anlage Xlla wird wie folgt gedandert:

1. Die Angaben zum Wirkstoff Dulaglutid des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem. § 35a
Abs. 3 SGB V vom 16.07.2020) in der Fassung des Beschlusses vom 18. Januar 2024 (BAnz
AT 21.02.2024 B4) werden in den Patientengruppen b, ¢, d1 und d2 wie folgt gedndert:

a) Nach den Uberschriften ,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird jeweils
hinter den Wértern ,,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)” eine FuRnote ,,3“
eingeflgt.

b) Der Erlauterungstext der FuRnote wird wie folgt gefasst: ,GemaR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Wérter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

c) Unter den Uberschriften ,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024“ angefigt.

2. Die Angaben zum Wirkstoff Empagliflozin des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Abs. 3 SGB V vom 01.09.2016) in der Fassung des Beschlusses vom 18. Januar 2024
(BAnz AT 21.02.2024 B4) werden in den Patientengruppen b1.1, b2.1, c1 und d1 wie folgt
geandert:

a) Nach den Uberschriften ,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)” wird jeweils
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b)

hinter den Wértern ,,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)“ eine FuRnote ,,%“
eingefiigt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Worter ,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

Unter den Uberschriften ,,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024 angeflgt.

3. Die Angaben zum Wirkstoff Enzalutamid des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Abs. 3 SGB V vom 19.11.2021) in der Fassung des Beschlusses vom 5. Oktober 2023
(BAnz AT 22.01.2024 B2) werden wie folgt geandert:

a)

b)

Nach der Uberschrift ,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem.
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird hinter den
Woértern ,,Relugolix (Orgovyx)“ eine FuRnote ,°>“ eingefligt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 22. Juni 2024 die Worter ,Relugolix (Orgovyx)“ durch die
Worter ,,- aufgehoben -“ ersetzt.”

Unter der Uberschrift ,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)”
werden die Worter ,seit 5. Oktober 2023“ durch die Worter ,,Relugolix (Orgovyx):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juni 2024“ ersetzt.

4. Die Angaben zum Wirkstoff Ertugliflozin des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Abs. 3 SGB V vom 19.05.2022) in der Fassung des Beschlusses vom 18. Januar 2024
(BAnz AT 21.02.2024 B4) werden in den Patientengruppen al, a2, b1, b2, c1, c2, d1 und
d2 wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach den Uberschriften ,,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird jeweils
hinter den Wértern ,,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)” eine FuRnote ,,%“
eingefiigt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Worter ,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

Unter den Uberschriften ,,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)*“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024 angeflgt.

5. Die Angaben zum Wirkstoff Insulin degludec/Liraglutid des bewerteten Arzneimittels
(Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom 15.10.2015) in der Fassung des Beschlusses vom
18. Januar 2024 (BAnz AT 21.02.2024 B4) werden in den Patientengruppen a, b1 und b2
wie folgt geandert:

a)

Nach den Uberschriften ,,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird jeweils
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b)

hinter den Wértern ,,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)“ eine FuRnote ,,’*
eingefiigt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Worter ,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

Unter den Uberschriften ,,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024 angeflgt.

6. Die Angaben zum Wirkstoff Insulin degludec/Liraglutid des bewerteten Arzneimittels
(Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom 04.02.2016) in der Fassung des Beschlusses vom
18. Januar 2024 (BAnz AT 21.02.2024 B4) werden wie folgt geandert:

a)

b)

Nach der Uberschrift ,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem.
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird hinter den
Woértern ,,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)” eine FuRnote ,,3“ eingefiigt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Worter ,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

Unter der Uberschrift ,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024 angeflgt.

7. Die Angaben zum Wirkstoff Insulin glargin/Lixisenatid des bewerteten Arzneimittels
(Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom 15.10.2020) in der Fassung des Beschlusses vom
18. Januar 2024 (BAnz AT 21.02.2024 B4) werden in den Patientengruppen a und b wie
folgt gedndert:

a)

b)

c)

Nach den Uberschriften ,,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird jeweils
hinter den Wértern ,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)” eine FuRnote ,,°“
eingefiigt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Wérter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

Unter den Uberschriften ,,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024 angeflgt.

8. Die Angaben zum W.irkstoff (177Lu) Lutetiumvipivotidtetraxetan des bewerteten
Arzneimittels (Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom 06.07.2023) in der Fassung des
Beschlusses vom 21. Dezember 2023 (BAnz AT 08.02.2024 B1) werden wie folgt gedndert:
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a)

b)

Nach der Uberschrift ,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem.
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird hinter den
Woértern ,,Enzalutamid (Xtandi)“ eine FuBnote ,1°“ eingefiigt.

Der Erlduterungstext der FulRnote wird wie folgt gefasst: ,GemafR Beschluss vom
4. April 2024 werden am 22. Juni 2024 die Woérter ,,Enzalutamid (Xtandi)” durch
die Worter ,- aufgehoben -“ ersetzt.”

Unter der Uberschrift ,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)”
werden die Worter ,seit 21. Dezember 2023“ durch die Worter ,,Enzalutamid
(Xtandi): Benennung von 21. Dezember 2023 bis 21. Juni 2024“ ersetzt.

9. Die Angaben zum Wirkstoff Semaglutid des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem. §
35a Abs. 3 SGB V vom 15.04.2021) in der Fassung des Beschlusses vom 18. Januar 2024
(BAnz AT 21.02.2024 B4) werden in den Patientengruppen b1, b2, c1, c2, d1 und d2 wie
folgt gedndert:

a)

b)

c)

Nach den Uberschriften ,,Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen?)“ wird jeweils
hinter den Wértern ,,Canagliflozin/Metformin (Vokanamet)” eine FuRnote ,,**“
eingefiigt.

Der Erlauterungstext der Fullnote wird wie folgt gefasst: ,Gemal} Beschluss vom
4. April 2024 werden am 24. April 2024 die Wérter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),” gestrichen.”

Unter den Uberschriften ,,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)*“
werden den Wortern ,,Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5.
Oktober 2023 bis 16. Januar 2024“ jeweils die Worter ,,Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024 angeflgt.

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroéffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 4. April 2024 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verodffentlicht.

Berlin, den 4. April 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

	Beschluss
	des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie:
	I. Die Anlage XIIa wird wie folgt geändert:
	II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung auf den Internetseiten des G-BA am 4. April 2024 in Kraft.





