BAnz AT 25.11.2024 B1

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit newen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesétzbuych
(SGB V)

Melatonin (Aufhebung des Beschlusses vom 4. juti 2019)

Vom 17. Oktober 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seimer’Sitzofig am 17. Oktober 2024
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in dex Fassudgwvom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), diéZuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 19. September 2024 (BAnz AT 08/11.2024-B4) gedndert worden ist, wie folgt
zu andern:

I. Die Feststellungen zu der NutZzenbeéwertung des Wirkstoffes Melatonin im
Anwendungsgebiet laut Zulassung voni’20. September 2018 fiir die Behandlung von
Schlafstérungen (Insomnie) béiKindern und Jugendlichen im Alter von 2 — 18 Jahren mit
Autismus-Spektrum-Storung” "~ (ASS)” und/oder  Smith-Magenis-Syndrom,  wenn
SchlafhygienemaBnahmen unzyreichend waren, in Anlage XIl der AM-RL in der Fassung
des Beschlusses vom4:Juli 2049 (BAnz AT 08.08.2019 B4) werden aufgehoben.

II. Der Beschluss.tritt mit)Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am,17. Okiober 2024 in Kraft.

DiecFragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ha.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. Oktober 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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