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1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1 Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss regelt Ndheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Absatz 1 Satz7 SGBV zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlief8lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefiihls
dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete,
bei denen eine Erhdhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht, sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit vorliegender Anderung der AM-RL Anlagell wird eine Anpassung bei den
Verordnungsausschliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, vorgenommen.

Am 30. April 2022 trat fiir das Arzneimittel , Imcivree” mit dem Wirkstoff Setmelanotid zur
Behandlung von Fettleibigkeit und zur Bekampfung von Hunger im Zusammenhang mit
genetischen Defekten des Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs ein
Ausnahmetatbestand flr die Verordnungsfahigkeit des Arzneimittels bei der eng begrenzten
Konstellation ,genetisch bestatigte[r], durch Funktionsverlustmutationen bedingte|[r]
biallelische[r] Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschlielich PCSK1) oder biallelische(r]
Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel bei Erwachsenen und Kindern ab 6Jahren” in Kraft. Die
Entscheidung zur Ausnahmeregelung wurde mit der Schwere der Erkrankung, welche auf
seltenen Gendefekten beruht und bei deren Behandlung eine medizinisch notwendige
therapeutische Wirkung und keine Erhohung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht,
begrindet und unter Bericksichtigung der wahrend der Beratungen eingeholten Auskunft
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beim Bundesministerium fir Gesundheit fur den Wirkstoff Setmelanotid zu dessen
(damaliger) Indikation getroffen.

Mit Wirkung vom 20. April 2023 (Beschluss vom 16. Februar 2023) folgte nach Erweiterung
des Anwendungsgebiets von ,Imcivree” zur Behandlung von Fettleibigkeit und Bekdmpfung
von Hunger im Zusammenhang mit genetisch bestatigtem Bardet-Biedl-Syndrom (BBS) eine
entsprechende Erweiterung der Ausnahmeregelung in Anlage Il. Bei BBS handelt es sich, wie
bei genetisch bestdtigtem, durch Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem
Proopiomelanocortin  (POMC)-Mangel (einschlieBlich  PCSK1) oder biallelischem
Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel, um eine Erkrankung mit genetisch bedingter Beeintrachtigung
des Leptin-Melanocortin-Signalwegs. Hierbei kommt es unter anderem zu einem unstillbaren
Hungergeflhl (Hyperphagie) und damit bei den meisten Betroffenen zu einer ausgepragten
frihkindlichen Adipositas. Konventionelle Adipositasbehandlungen zeigen hier kaum Erfolg.
Die starke Gewichtszunahme ist somit nicht durch Lebensstilanderungen zu beeinflussen.
Auch fiir die Ausnahmeregelung bei Vorliegen eines genetisch bestitigten Bardet-Biedl-
Syndroms gilt bisher die Altersgrenze von Kindern ab 6 Jahre und Erwachsene.

Am 27. Juni 2024 gab der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Empfehlung
(positive Opinion) fiir die Anwendung von Setmelanotid auch in einer erweiterten
padiatrischen Altersgruppe ab zwei Jahren.

Entsprechend wird die Ausnahmeregelung fiir Setmelanotid in der Anlage Il angepasst und die
Angabe zum Alter der Patientengruppen gestrichen. Damit umfasst die Regelung in Anlage Il
»im Zusammenhang mit genetisch bestdtigtem, durch Funktionsverlustmutationen
bedingtem biallelischem Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschlieRlich PCSK1) oder
biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel, oder genetisch bestédtigtem Bardet-Biedl-
Syndrom“ alle in den Anwendungsgebieten zugelassenen Altersgruppen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ist eine zustimmende Stellungnahme
eingegangen, aus der sich kein Anderungsbedarf ergibt.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlliisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitgliedern sowie Vertretern und Vertreterinnen der Patientenorganisationen
zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe hat in der Sitzung am 17.Juni 2024 (ber eine
erforderliche Ergdanzung der AM-RL im Falle einer Zulassungserweiterung beraten und nach
Veroffentlichung der positive Opinion die Beschlussunterlagen im schriftlichen Verfahren
konsentiert.

In der Sitzung am 9.Juli 2024 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) abschlieRend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert.



Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 9. Juli 2024 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ist eine zustimmende Stellungnahme
eingegangen, aus der sich kein Anderungsbedarf ergibt. Demzufolge wurde eine miindliche
Anhorung nach §91 Absatz9 Satz1l SGBV i.V.m. 1.Kapitel §12 Absatz2 Satz2,
3. Spiegelstrich VerfO nicht durchgefihrt.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Die Beschlussvorlage zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel)
wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 10. September 2024 konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2024 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung 17. Juni 2024 Beratung zur Ergdanzung der Anlage Il zur
AM-RL

AG Nutzenbewertung 3. Juli 2024 Schriftliche  Abstimmung (Uber die
Beschlussvorlage

Unterausschuss 9. Juli 2024 Beschluss zur Einleitung des

Arzneimittel Stellungnahmeverfahrens zur Erganzung
der Anlage Il zur AM-RL

Unterausschuss 10. September 2024 | Beratung  und Konsentierung  der

Arzneimittel Beschlussvorlage zur Anderung der AM-RL

Plenum 17. Oktober 2024 Beschlussfassung

Berlin, den 17. Oktober 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemaR §92 Absatz3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Der malgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Strafle Ort

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation |SchiitzenstraRe 6a 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure|lm Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e. V. (VAD)
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 {10117 Berlin

Bundesverband Medizintechnologie |Reinhardtstrafie 29b 10117 Berlin
e.V. (BVMed)

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbdnde e.V. (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Homdoopathischer Arzte e. V.




Organisation Strale Ort

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Miinchen
Arzte e. V.
Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wurde auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-
ba.de veroffentlicht.



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

5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die

Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotid

Vom 9. Juli 2024

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 9. Juli 2024 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemall § 92 Absatz 3a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) einzuleiten.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieRBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-
Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien

bis zum 12. August 2024

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

E-Mail: life-style@g-ba.de mit Betreffzeile: ,Stellungnahmeverfahren Anlagell AM-RL
(Setmelanotid) — Verfahren 2024-03“

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wird zu diesem
Zweck mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 15. Juli
2024 an den Stellungnehmerkreis gemaR § 92 Absatz 3a SGB V versendet.
Berlin, den 9. Juli 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken

https://www.g-ba.de/beschluesse/6714/ (abgerufen am 15.07.2024)



https://www.g-ba.de/beschluesse/6714/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6714/
http://www.g-ba.de/
http://www.g-ba.de/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaiR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 92 Absatz 3a SGB V 055'2%338210

Telefax:
030275838205

Per E-Mail E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Pal/Sei (2024-03)

Datum:
15. Juli 2024

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Anlage Il
(Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotid (2024-03)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am
9. Juli 2024 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage |l einzuleiten. Die
Anlage Il Gber die nach § 14 (Abschnitt F) der AM-RL (geméaR § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V) ausge-
schlossenen Fertigarzneimittel soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il
o Lifestyle Arzneimittel

o Setmelanotid

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum

12. August 2024

Gelegenheit zur Abgabe |hrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kon-
nen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und voll-
standigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Anbei erhalten Sie
das Begleitblatt , Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragenden
Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann. Diese
Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss
erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuginglich gemacht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Koln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlielllich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten Sie
bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur
als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrafle 13
10587 Berlin
life-style@g-ba.de

Fiir Ruckfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifRen

Anlagen
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotid

Vom 9. Juli 2024

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 9. Juli 2024 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
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, beschlossen.

l. Die Anlage Il der AM-RL wird wie folgt gedndert:

In der Tabelle zu dem Abschnitt ,,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)” werden in der
linken Spalte ,,Wirkstoff“ in der Zeile ,,A 08 AA 12 Setmelanotid” nach dem Wort ,Bardet-
Biedl-Syndrom*“ die Worter ,bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren” gestrichen.

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA
unterwww.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 9. Juli 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1 Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss regelt Naheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Absatz 1 Satz7 SGBV zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlieRlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefiihls
dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendl_J_ngsgebiete,
bei denen eine Erhohung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht, sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Entwurf zur Anderung der AM-RL Anlage Il wird eine Anpassung bei den
Verordnungsausschliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, vorgenommen.

Am 30. April 2022 trat fir das Arzneimittel ,Imcivree” mit dem Wirkstoff Setmelanotid zur
Behandlung von Fettleibigkeit und zur Bekampfung von Hunger im Zusammenhang mit
genetischen Defekten des Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs ein Ausnahme-
tatbestand fir die Verordnungsfahigkeit des Arzneimittels bei der eng begrenzten
Konstellation ,genetisch bestatigte[r], durch Funktionsverlustmutationen bedingte[r]
biallelische[r] Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschlieSlich PCSK1) oder biallelische(r]
Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren” in Kraft. Die
Entscheidung zur Ausnahmeregelung wurde mit der Schwere der Erkrankung, welche auf
seltenen Gendefekten beruht und bei deren Behandlung eine medizinisch notwendige
therapeutische Wirkung und keine Erhohung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht,
begriindet und unter Berlicksichtigung der wahrend der Beratungen eingeholten Auskunft
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beim Bundesministerium fiir Gesundheit fir den Wirkstoff Setmelanotid zu dessen
(damaliger) Indikation getroffen.

Mit Wirkung vom 20. April 2023 (Beschluss vom 16. Februar 2023) folgte nach Erweiterung
des Anwendungsgebiets von ,Imcivree” zur Behandlung von Fettleibigkeit und Bekampfung
von Hunger im Zusammenhang mit genetisch bestatigtem Bardet-Biedl-Syndrom (BBS) eine
entsprechende Erweiterung der Ausnahmeregelung in Anlage Il. Bei BBS handelt es sich, wie
bei genetisch bestdtigtem, durch Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem
Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschlieBlich PCSK1) oder biallelischem Leptin-
rezeptor (LEPR)-Mangel, um eine Erkrankung mit genetisch bedingter Beeintrachtigung des
Leptin-Melanocortin-Signalwegs. Hierbei kommt es unter anderem zu einem unstillbaren
Hungergefihl (Hyperphagie) und damit bei den meisten Betroffenen zu einer ausgepragten
frihkindlichen Adipositas. Konventionelle Adipositasbehandlungen zeigen hier kaum Erfolg.
Die starke Gewichtszunahme ist somit nicht durch Lebensstilanderungen zu beeinflussen.
Auch flir die Ausnahmeregelung bei Vorliegen eines genetisch bestdtigten Bardet-BiedI-
Syndroms gilt bisher die Altersgrenze von Kindern ab 6 Jahre und Erwachsene.

Am 27. Juni 2024 gab der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Empfehlung
(positive Opinion) fiir die Anwendung von Setmelanotid auch in einer erweiterten
padiatrischen Altersgruppe ab zwei Jahren.

Entsprechend wird die Ausnahmeregelung flir Setmelanotid in der Anlage Il angepasst und die
Angabe zum Alter der Patientengruppen gestrichen. Damit umfasst die Regelung in Anlage Il
»im Zusammenhang mit genetisch bestatigtem, durch Funktionsverlustmutationen beding-
tem biallelischem Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschlieBlich PCSK1) oder
biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel, oder genetisch bestatigtem Bardet-Biedl-
Syndrom“ alle in den Anwendungsgebieten zugelassenen Altersgruppen.

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschliisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeits-
gruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer
benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie
Vertretern und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese Arbeits-
gruppe hat in der Sitzung am 17. Juni 2024 Uber eine erforderliche Ergdnzung der AM-RL im
Falle einer Zulassungserweiterung beraten und nach Veroffentlichung der positive Opinion die
Beschlussunterlagen im schriftlichen Verfahren konsentiert.

In der Sitzung am 9.Juli 2024 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) abschlieRend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 9. Juli 2024 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens einstimmig beschlossen.
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Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung 17. Juni 2024 Beratung zur Erganzung der Anlage Il zur
AM-RL

AG Nutzenbewertung 3. Juli 2024 Schriftliche  Abstimmung  Uber die
Beschlussvorlage

Unterausschuss 9. Juli 2024 Beschluss zur Einleitung des

Arzneimittel Stellungnahmeverfahrens zur Ergdanzung

der Anlage Il zur AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefligt ist, kann berlicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

GemdR §92 Absatz3a SGBV ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der maligeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtliniendanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation StraRe Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Biotechnologie-Industrie-Organisation |SchiitzenstraRe 6a 10117 Berlin

Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 (10117 Berlin
Bundesverband Medizintechnologie  |Reinhardtstralle 29b 10117 Berlin
e.V. (BVMed)

Arzneimittehlhkommission der“ Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnéarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbande e.V. (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Homdopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer
Arztee. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Gesellschaft fir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock
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Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 9. Juli 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
,Literaturverzeichnis".

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Korperschatft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

SO:

(Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 |AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_al9.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotid
2024-03

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |[Feldbezeichnung |Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Tragende Gründe

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage II (Lifestyle Arzneimittel) – Setmelanotid

[bookmark: _Hlk74638854]Vom 17. Oktober 2024 
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[bookmark: _Toc175217622]Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Absatz 1 Satz 8 SGB V insbesondere Arzneimittel, die überwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, zur Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt Näheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V zum Ausschluss sog. Lifestyle Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt konkretisiert:

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensführung bedingt ist oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere

nicht oder nicht ausschließlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

zur individuellen Bedürfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefühls dienen,

zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natürlicher Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist.

Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die überwiegend zur Behandlung der sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, zur Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete, bei denen eine Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht, sind in einer Übersicht als Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

[bookmark: _Toc175217623]Eckpunkte der Entscheidung

Mit vorliegender Änderung der AM-RL Anlage II wird eine Anpassung bei den Verordnungsausschlüssen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht, vorgenommen.

Am 30. April 2022 trat für das Arzneimittel „Imcivree“ mit dem Wirkstoff Setmelanotid zur Behandlung von Fettleibigkeit und zur Bekämpfung von Hunger im Zusammenhang mit genetischen Defekten des Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs ein Ausnahmetatbestand für die Verordnungsfähigkeit des Arzneimittels bei der eng begrenzten Konstellation „genetisch bestätigte[r], durch Funktionsverlustmutationen bedingte[r] biallelische[r] Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschließlich PCSK1) oder biallelische[r] Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren“ in Kraft. Die Entscheidung zur Ausnahmeregelung wurde mit der Schwere der Erkrankung, welche auf seltenen Gendefekten beruht und bei deren Behandlung eine medizinisch notwendige therapeutische Wirkung und keine Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht, begründet und unter Berücksichtigung der während der Beratungen eingeholten Auskunft beim Bundesministerium für Gesundheit für den Wirkstoff Setmelanotid zu dessen (damaliger) Indikation getroffen.

[bookmark: _Hlk73975640]Mit Wirkung vom 20. April 2023 (Beschluss vom 16. Februar 2023) folgte nach Erweiterung des Anwendungsgebiets von „Imcivree“ zur Behandlung von Fettleibigkeit und Bekämpfung von Hunger im Zusammenhang mit genetisch bestätigtem Bardet-Biedl-Syndrom (BBS) eine entsprechende Erweiterung der Ausnahmeregelung in Anlage II. Bei BBS handelt es sich, wie bei genetisch bestätigtem, durch Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschließlich PCSK1) oder biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel, um eine Erkrankung mit genetisch bedingter Beeinträchtigung des Leptin-Melanocortin-Signalwegs. Hierbei kommt es unter anderem zu einem unstillbaren Hungergefühl (Hyperphagie) und damit bei den meisten Betroffenen zu einer ausgeprägten frühkindlichen Adipositas. Konventionelle Adipositasbehandlungen zeigen hier kaum Erfolg. Die starke Gewichtszunahme ist somit nicht durch Lebensstiländerungen zu beeinflussen. Auch für die Ausnahmeregelung bei Vorliegen eines genetisch bestätigten Bardet-Biedl-Syndroms gilt bisher die Altersgrenze von Kindern ab 6 Jahre und Erwachsene. 

Am 27. Juni 2024 gab der Ausschuss für Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Empfehlung (positive Opinion) für die Anwendung von Setmelanotid auch in einer erweiterten pädiatrischen Altersgruppe ab zwei Jahren.

Entsprechend wird die Ausnahmeregelung für Setmelanotid in der Anlage II angepasst und die Angabe zum Alter der Patientengruppen gestrichen. Damit umfasst die Regelung in Anlage II „im Zusammenhang mit genetisch bestätigtem, durch Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschließlich PCSK1) oder biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel, oder genetisch bestätigtem Bardet-Biedl-Syndrom“ alle in den Anwendungsgebieten zugelassenen Altersgruppen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ist eine zustimmende Stellungnahme eingegangen, aus der sich kein Änderungsbedarf ergibt.

[bookmark: _Toc151540912][bookmark: _Toc175217624]Bürokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten.

[bookmark: _Toc175217625]Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlüsse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie Vertretern und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese Arbeitsgruppe hat in der Sitzung am 17. Juni 2024 über eine erforderliche Ergänzung der AM-RL im Falle einer Zulassungserweiterung beraten und nach Veröffentlichung der positive Opinion die Beschlussunterlagen im schriftlichen Verfahren konsentiert.

[bookmark: _Hlk112066365]In der Sitzung am 9. Juli 2024 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage II (Lifestyle Arzneimittel) abschließend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 9. Juli 2024 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ist eine zustimmende Stellungnahme eingegangen, aus der sich kein Änderungsbedarf ergibt. Demzufolge wurde eine mündliche Anhörung nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Absatz 2 Satz 2, 3. Spiegelstrich VerfO nicht durchgeführt.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Gründe den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Die Beschlussvorlage zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage II (Lifestyle Arzneimittel) wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 10. September 2024 konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2024 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

		Sitzung 

		Datum

		Beratungsgegenstand



		AG Nutzenbewertung

		17. Juni 2024

		Beratung zur Ergänzung der Anlage II zur AM-RL



		AG Nutzenbewertung

		3. Juli 2024

		Schriftliche Abstimmung über die Beschlussvorlage



		Unterausschuss Arzneimittel

		9. Juli 2024

		Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Ergänzung der Anlage II zur AM-RL



		Unterausschuss Arzneimittel

		10. September 2024

		Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Änderung der AM-RL



		Plenum

		17. Oktober 2024

		Beschlussfassung





Berlin, den 17. Oktober 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




[bookmark: _Toc175217626]Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemäß § 92 Absatz 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Der maßgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschränkt auf Richtlinienänderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

		Organisation

		Straße

		Ort



		Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 

		Friedrichstr. 148

		10117 Berlin



		Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

		Hausvogteiplatz 13

		10117 Berlin



		Bundesverband der

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)

		EurimPark 8

		83416 Saaldorf-Surheim



		Bundesverband der 

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

		Friedrichstr. 134

		10117 Berlin



		Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V. 

(BIO Deutschland e. V.)

		Schützenstraße 6a

		10117 Berlin



		Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands e. V. (VAD)

		Im Holzhau 8

		66663 Merzig



		Pro Generika e. V.

		Unter den Linden 32 - 34

		10117 Berlin



		Bundesverband Medizintechnologie

e.V. (BVMed)

		Reinhardtstraße 29b

		10117 Berlin



		Arzneimittelkommission der 

Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

		Herbert-Lewin-Platz 1

		10623 Berlin



		Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnärztekammer

		Chausseestr. 13

		10115 Berlin



		Bundesvereinigung Deutscher 

Apothekerverbände e.V. (ABDA)

		Heidestr. 7

		10557 Berlin



		Deutscher Zentralverein

Homöopathischer Ärzte e. V.

		Axel-Springer-Str. 54b

		10117 Berlin



		Gesellschaft Anthroposophischer 

Ärzte e. V. 

		Herzog-Heinrich-Str. 18

		80336 München



		Gesellschaft für Phytotherapie e. V.

		Postfach 10 08 88

		18055 Rostock





Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wurde auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veröffentlicht.




[bookmark: _Toc175217627]Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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