Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage Xl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln ynit netien
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) und

Anlage Xlla — Benennung von Arzneimitteln” mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a Absatz 3 Satz# ‘des)Flunften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V):
Beclometason/Formoterol/Glycogyrrofiium (Aufhebung des
Beschlusses und Aufhebung derBenennung)

Vom 19. Dezember 2024

Der Gemeinsame Bundesaussehuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2024
beschlossen, die Arzneimittel=Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49@)vom 82. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom T. Mdnat JWJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) geandert worden ist, wie folgt zu
andern:

I. Die Anlage’XIKwitd wie folgt gedandert:

Die) ~ Feststellungen zu der Nutzenbewertung der fixen Wirkstoffkombination
Beclonyetason/Formoterol/Glycopyrronium im neuen Anwendungsgebiet laut Zulassung
voi14. Januar 2021 fir die Behandlung erwachsener Patienten mit Asthma, die mit einer
Kombination aus einem langwirksamen Beta-2-Agonisten und einem mitteldosierten oder
hochdosierten inhalativen Kortikosteroid nicht ausreichend eingestellt sind und bei denen
im vergangenen Jahr mindestens eine Asthma-Exazerbation aufgetreten ist, in Anlage XII
der AM-RL in der Fassung der Beschliisse vom 5. August 2021 (BAnz AT 11.10.2021 B1),
sowie vom 12. Oktober 2021 (BAnz AT 17.12.2021 B4), werden gestrichen.



Die Anlage Xlla wird wie folgt geandert:

Die Angaben zum Wirkstoff Benralizumab des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Absatz 3 SGB V vom 2. August 2018) in der Fassung des Beschlusses vom 16.
November 2023 (BAnz AT 05.02.2024 B5) werden wie folgt geandert:

In den Patientengruppen a und b wird nach der Uberschrift ,Benennung der
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen?)” die Angabe ,Formoterol/Glycopyrronium/Betldmetason
(Trimbow),” gestrichen.

Die Angaben zum Wirkstoff Dupilumab des bewerteten Arzneimittels, (Beschluss gem.
§ 35a Absatz 3 SGB V vom 20. Februar 2020) in der Fassungydes Besehlusses vom 16.
November 2023 (BAnz AT 05.02.2024 B5) werden wie folgt gedandert:

In der Patientengruppe b wird nach der Uberschrift ,,Benennung der Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz\3 Satz\4 SGB V (Wirkstoffe und
Handelsnamen?)“ die Angabe ,FormeterolfGlycopyrronium/Beclometason
(Trimbow),” gestrichen.

Die Angaben zu der Wirkstoffkombinatiog Fluticason/Vilanterol des bewerteten
Arzneimittels (Beschluss gem. § 35adAbsatz 3’ SGB V vom 2. August 2018) in der Fassung
des Beschlusses vom 16. Noyember 2023 (BAnz AT 05.02.2024 B5) werden wie folgt
gedndert:

Nach der Uberschrift ,Gelfungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)“ wird
die Angabe , Formotefol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow),” gestrichen.

Die Angaben zum Wirkstoff Mepolizumab des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Absatz3 SGBYV vom 21. Juli 2016) in der Fassung des Beschlusses vom 16. November
2023 (BAnz ATN05.02.2024 B5) werden wie folgt geandert:

Indén Patientengruppen a und b wird nach der Uberschrift ,Benennung der
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen?)“ die Angabe ,Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason
(Trimbow),” gestrichen.

Die Angaben zum Wirkstoff Reslizumab des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Absatz 3 SGB V vom 6. Juli 2017) in der Fassung des Beschlusses vom 16. November
2023 (BAnz AT 05.02.2024 B5) werden wie folgt geandert:

In den Patientengruppen a und b wird nach der Uberschrift ,Benennung der
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen?)“ die Angabe ,Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason
(Trimbow),” gestrichen.



6. Die Angaben zum Wirkstoff Tezepelumab des bewerteten Arzneimittels (Beschluss gem.
§ 35a Absatz 3 SGB Vvom 12. Mai 2023) in der Fassung des Beschlusses vom 21. Dezember
2023 (BAnz AT 14.02.2024 B7) werden wie folgt geandert:

In der Patientengruppe b wird nach der Uberschrift ,,Benennung der Arzneimittel (\
mit neuen Wirkstoffen gem. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und. @)
Handelsnamen?)“ die Angabe ,,FormoteroI/Gchopyrronium/BecI@metae(\l

(Trimbow),” gestrichen. S (b.
\\}
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Ill. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentllchungauf d&nternetselten
des G-BA am 19. Dezember 2024 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf d Q\J?ce«rr@}‘selten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht. {6
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Berlin, den 19. Dezember 2024 g\fb Q~\
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