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Anlage Xlla

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir
das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werde‘%{\”
kénnen (§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V) \Q

Anlage Xlla zum Abschnitt O der Arzneimittel-Richtlinie Stand: letzte Anderung in Kraft getreten am 16.11.2023



In dieser Anlage benennt der G-BA alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel flr das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kdnnen, es sei
denn, der G-BA hat nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen mindestens betrachtlichen
Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder nach §35a Absatz1d Satz1l SGBV
festgestellt, dass die Kombination einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten

[sstl.

1 Sofern es sich bei dem bewerteten Arzneimittel oder dem als Kombinationspartner benannten Arzneimittel um
ein Arzneimittel handelt, das auf Grundlage eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses einer
Festbetragsgruppe zugeordnet wird, lasst die Benennung die Frage unberiihrt, ob ein Abschlag nach § 130e
Abs. 1 SGB V fiir dieses festbetragsregulierte Arzneimittel anfallt.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Acalabrutinib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.06.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Calquence in Kombination mit Obinutuzumab ist zur Behandlung von erwacHsenen
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) indizieff

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer~Leukamie,“\die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fiir die eine Therapie*'mit Eluddrabin
in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35alAbsatz .3/5atz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chrghischer lymphatischer Leukdamie, die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation, adfweisen Und fir,_die>eine Therapie mit FCR nicht
infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit meuen Wiktkstoffen.gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Geltungsdauer der Benenndng (seitz.bzw. vonu. bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe ¢

Erwachsene Patienten mit\nicht verbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit 17p-
Deletion oderyTP53*Mutation,oder fir die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen Griinden
nicht angeZeigt.ist

Benennlng déx Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGBV
(Witkstoffe-uhd Handélshamen?)

Obinutazumab (Gazyvaro)
Géltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

2 Reimporte mit ggf. abweichenden Handelsnamen sind von der Benennung umfasst.
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Alirocumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.05.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diat, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primarer
Hypercholesterindamie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder gemischter
Dyslipiddamie:

e in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkeénden
Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapie die
LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder

e als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprifizipien bei
Patienten mit einer Statin- Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind\

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familidrersund nicht, “familiarer
Hypercholesterindamie) oder gemischter Dyslipidamie, fir die Statipeinfrage/kemmen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz“3 Satz & SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... lis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit primarér-heterozygoterfamilidrer und nicht familidrer)
Hypercholesterinamie oder gemischter Dysligiddamie, fux @ie eine Statintherapie aufgrund von
Kontraindikationen oder therapielimitierf€ndeh Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit newen Wirkstoffén gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib{(Nustendi)

Geltungsdauer'dérBenénhuhg (seit... Bzw. von... bis)
seit 5. Oktobér 2023

Patientengfuppe &

Exvachsene (Patientem, 'mit primarer (heterozygoter familigrer und nicht familidrer)
Hypérchoélestérinamia*0der gemischter Dyslipiddmie, bei denen medikamentdse und
didtetisehe Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind.

Benennung der.Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe‘und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023




Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Alirocumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.05.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diat, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primarer
Hypercholesterindamie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder gemischter
Dyslipiddamie:

e in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapfe die
LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder

e als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprifizipien bei
Patienten mit einer Statin- Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sinck

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardievaskuldare\FErkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankhgity-mit pnithdrer
(heterozygoter familiarer und nicht familiarer) Hypercholestetinamig™oder gemischter
Dyslipidamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nichterreichen
und fir die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffensgem. § 353 Absatz\3\Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempé&deinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bziw.'van... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit békannter «athergskigrotischer kardiovaskuldarer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfalh oder_petriphere“arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrex ~nd _nicht familiarer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipidamie, die mityder-maximyaltolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen
und fir die Statine-nfrage kommen

Benennung der/Arzneimittel mit~neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe qnd ‘Handelshamen?)

Evolocumdb (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsaurée/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauérder Benénnung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. @ktober 2023

Patientengruppe-c

Exrwachsene™ Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskulare Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipidamie, fiur die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldarer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidgrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipidamie, fiir die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationehy)»oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3»Satz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich,\ der Mmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischendKrankenkassen undjpharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sehranken ‘\weder denzur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen*Behandluigsspielraums ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeitz
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Apalutamid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Erleada ist indiziert zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem
hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) in Kombination mit
Androgendeprivationstherapie (ADT).

Patientengruppe

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Relugolix (Orgovyx) K 6@

Erwachsene Mdnner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom ( mH
SGB Vv

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb

Die Benennung von Kombinationen dient ausschhé%v des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber Zweckmafigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Bedaquilin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei erwachsenen und jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18
Jahren und mit einem Korpergewicht von mindestens 30 kg) als Teil einer geeigneten
Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose [multi-drug-resistant
Mycobacterium  tuberculosis (MDR-TB)] angewendet, wenn ein [ wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht-" anders
zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Leitlinien fiir den angemessenen Gebraughwon
antibakteriellen Wirkstoffen sind zu berticksichtigen. Der vorliegende Beschluss bezieht'sich
ausschlieBlich auf das neu zugelassene Anwendungsgebiet der jugendlichen Patienten (im
Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem Kérpergewicht . von mindestens 30 kg)
mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose (multi-drug-resistant 4Mycobacterium
tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime@ufgrundvon’ResiStenz’oder
Unvertraglichkeit nicht anders als mit Bedaquilin _fals Teil)\einer “~geeigneten
Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe

Jugendliche Patienten (im Alter von 12 Jahren\bis untér )18 Jahren und mit einem
Korpergewicht von mindestens 30 kg) mit« rultiresistenter tpulmonaler Tuberkulose
(multidrug-resistant  Mycobacterium tuberculosisp/~MDR-TB), Ywenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz®oder (Unvertraglichkeit nicht anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombifationstherapie)zusammengestellt werden kann.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen defn. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Delamanid (Deltyba)

Geltungsdauer der Benenndng (seit. bzw. vom.Nbis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung{ von Kombinatiohen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsehlages\nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmetn.*Die getpoffenen ‘Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichep~Behandlungsauftrags “€rforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussageén tiber Zweckmalligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Bedaquilin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei padiatrischen Patienten (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit
einem Korpergewicht von mindestens 15 kg) als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie
der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose (MDR-TB) angewendet, wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders
zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe

Kinder (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Korpergewicht, von
mindestens 15 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose, wenn{ein wigksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit njeht“anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt wegden kann.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a. ‘Absatz_3'Gatz 4 S6B V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Delamanid (Deltyba)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient?) ausschlieBliche~,der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassén und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellangen schrdnken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Bempedoinsaure
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nilemdo wird angewendet bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot
familidar und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipidamie, adjuvant zu einer Diat:

- in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen
lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal vertraglichen
Statin-Dosis nicht erreichen

oder

- als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therdpien bei
Patienten, die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert
ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiafdnd nicht-familiar) oder
gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentdse und ,didtetische| ,Optiohen,)" zur
Lipidsenkung nicht ausgeschépft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemi & 35a.Absatz 3-5atz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Alirocumab{Praluent), Bempedainsaure/Ezetimib
(Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von.. bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Erwachsene mit primarer Hypercholésteririandié (hetefozygot familidr und nicht-familiar) oder
gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentose (auBer Evolocumab) und didtische
Optionen zur Lipidsenkung alisgeschdpft worded.sind

Benennung der Arzneimitte]l mit Weuen Witkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Hande€lsnameh?)

Evolocumab (Repdtha), Inclisiran (LegVio), Alirocumab (Praluent), Bempedoinsaure/Ezetimib
(Nustendi)

GeltungsdaGér der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. @kteber 2023

Die YBenennung von, “Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiohsabschlagés nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die, getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lUberZweckmaligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Benralizumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fasenra ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit
schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus lang
wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrelliert ist
und fiir die die weiteren Moglichkeiten der Therapieeskalation noch nicht ausgesehopft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:Satz 4.5GB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucald), Reslizuthab
(Cingaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason|(Eherzair
Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelimabl(Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung van 5NOktober 2023 bis'¥3: November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eos$inophilem Msthmd, das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta<Agonistén” uhzureichend kontrolliert ist
und fir die die weiteren Moéglichkeiten@er Therapie€skalation*bereits ausgeschopft sind

Benennung der Arzneimittel mit deuen Witkstoffen.sgém. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (AteCtura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab
(Cingaero), Dupilumab (Ddpixent), indacateral(Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Formoterol/Glycaopyrroriium/Beelometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der.Benennung\(seit... bzwe von... bis)

seit 5. Oktober\2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta):' Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Befennung ( von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Komhihationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Udtesnehmern,>Die getreffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichemyBehandlufigsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Binimetinib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Binimetinib in Kombination mit Encorafenib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-
Mutation.

Patientengruppe \.

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom @einer

BRAF-V600-Mutation . ‘
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3\3 Q& V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?) 66

Encorafenib (Braftovi) \Qﬁ Q
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) @ /\/ @
\\

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient aussc \'ch et ung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V ZW|schen nka azeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sc en we Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BePQr) u Irau ' 7 noch treffen sie

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder thschafl’l@elt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Brivaracetam
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.08.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit Epilepsie.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche Patienten ab 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfallenwaiit
und ohne sekundare Generalisierung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Cenobamat (Ontozry), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen,und Patiepten mit
Krampfanfdllen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich ¢der’ Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und phatmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den~zur)Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BeWandlungsspielraumsgin, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Brivaracetam
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
17.01.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4 Jahren mit Epilepsie.

Das neu zu bewertende Anwendungsgebiet umfasst die Patientenpopulation der Kinder und
Jugendlichen von 4 bis < 16 Jahren.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 4 bis < 16 Jahren mit fokalen epileptischen\Anfallen mit
und ohne sekundare Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz»4<SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinneh und ‘\@atienten, mit
Krampfanfdllen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ., ausschlieBlich™ derf/)Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwisehew Krankenkassenfund pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen\schranken” wederden zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichénsBehandltngsspi€lraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit?
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Brivaracetam
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
01.09.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Kindern von 2
bis < 4 Jahre mit Epilepsie.

Patientengruppe

Kinder im Alter von 2 bis < 4 Jahre mit fokalen epileptischen Anfdllen mit oder ohne sektndate
Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex), Fenfluramin (Fintepla) [nur fiir Patientinfen und
Patienten mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich ¢der’ Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und phatmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den~zur)Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BeWandlungsSpielraumsgin, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cabozantinib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cabometyx ist in Kombination mit Nivolumab fir die Erstlinienbehandlung des
fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzihom mit
glnstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz '8° Sat7n4{SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Nivolumab (Opdivo)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigemRisikoprofil (IMDC:Score > 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffendgsem. § 35a%Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Nivolumab (Opdivo)
Geltungsdauer der Benennung (séit«_bzw:svons.. bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von MKombinatienen dient” ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlageshath § 23@¢ SGB WWzwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getreffenen—Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandtungsauftrags’erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberiZweckmafligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Canagliflozin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.09.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Invokana wird angewendet bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und alter mit Typ-2-
Diabetes-mellitus zur Blutzuckerkontrolle als:

Monotherapie

Bei Patienten, bei denen Didt und Bewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von Unvertraglichkéity oder
Gegenanzeigen als ungeeignet erachtet wird.

Kombinationstherapie

Als Kombinationstherapie mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich
Insulin, wenn diese den Blutzucker, zusammen mit Diat und Bewegung,>nichtsausreichend
kontrollieren.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metfomin den'Blitzucker zusammen
mit einer Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen{ gem. & 35a Absatz“3)Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw.xon... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jafdiance) [HipWeis: nur)fur Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskiNare Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), ErtugliflozinfMetforirdin (Segldremet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Seimaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus), Dulaglutid (Trulicityy):

Benennung von 5. Oktober<2023 bis”h5. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Behenntingvon 5, Qktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe ¢

Erwachsene_PatientenCmit Diabetes’ mellitus Typ 2, wenn Sulfonylharnstoff den Blutzucker
zusammen it einer'\Diat und-Béwegung nicht ausreichend kontrolliert

Benenfidng demArzneimitte) mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und\Handelsnatmen?)

-aufgehobep*

GeltihgsdauerderBenennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid {Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
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Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn mindestens zwei andere
blutzuckersenkende Arzneimittel (auRer Insulin) den Blutzucker zusatzlich zu Didt und
Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluremet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patiéntinnen
und Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], EmpagliflozifyMetformin
(Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Canagliflozin/Metformin ~(Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semagiutid (Qzémpic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid {Xultophy), Nnsulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11% Novemibgr2023

Patientengruppe e

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2;{wenn Inst@lin (mityoder ohne orales
Antidiabetikum) den Blutzucker zusatzlich zu _Didt und, ‘Béwegung\nicht ausreichend
kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Witkstoffen\gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit$bzw?’ven!.. bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), ~Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) fHinweis: <ntwr fir Ratiéntinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankeng], Empagliflozif/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliftozin/Metformin{ (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid  (Ozempic), ssSémaglutid »» (Rybelsus),  Dulaglutid  (Trulicity), Insulin
degludec/Liragtutid (Xultophy), Insuliniglargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennungnxon's. Qktober 2023-bis 15. November 2023
Dapagliflézin (Forxiga): Benehntng von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die=~Behennung” von* ‘Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagesrnach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Dié\getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Ubek ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fir die adjuvante
Behandlung von Krampfanfillen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom (DS)
angewendet.

Patientengruppe ‘5\\.
Patienten ab 2 Jahren mit Dravet-Syndrom @»
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V

(Wirkstoffe und Handelsnamen?) 0 Q
Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre] K\ b@
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) Q

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb
Die Benennung von Kombinationen dient ausschlleQ' des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber Zweckmafigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fir die adjuvante
Behandlung von Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS)
angewendet.

Patientengruppe ‘5\\.
Patienten ab 2 Jahren mit Lennox-Gastaut-Syndom @»
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V

(Wirkstoffe und Handelsnamen?) 0 Q
Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre] K\ 6@
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) Q

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb
Die Benennung von Kombinationen dient ausschhé%v des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber Zweckmafigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird bei Patienten ab 2 Jahren fiir die adjuvante Behandlung von Krampfanfallen im
Zusammenhang mit Tuberdéser Sklerose (TSC) angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfadllen im Zusammenhang mit Tubﬁz&ér
Sklerose, adjuvante Behandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam (Briviact), Vigabatrin (Kigabeq) 6@

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb

Die Benennung von Kombinationen dient ausschhé%v des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber Zweckmafigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Carfilzomib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Carfilzomib ist in Kombination mit Daratumumab und Dexamethason zur Behandlung von
Erwachsenen mit multiplem Myelom indiziert, die mindestens eine vorangegangene Therapie
erhalten haben.

Patientengruppe \.

Erwachsene mit multiplem Myelom, die mindestens eine vorangegangene Therapi Iten
haben i

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3\Sa Q& V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?) 66

Daratumumab (Darzalex) \Qﬁ Q
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) @ /\/ @
\\

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient aussc \'ch et ung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V ZW|schen nka azeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sc en we Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BePQr) u Irau ' 7 noch treffen sie

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder ertschafl‘l@elt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cenobamat
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ontozry wird angewendet zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne
sekundare Generalisierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, die
trotz einer vorangegangenen Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen Arzneimitteln
nicht ausreichend kontrolliert sind.

Patientengruppe

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anféllen mit oder ohne sekundare Generaljsiesung, die
trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen Arzneimitteln,nicht
ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur fiir Patientinnen und Patienten mit KFampfanfdllen
im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient *ausschliéBlich den*~Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischién Krafikehkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen "schranken wedet den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behahdiungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dabrafenib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dabrafenib (Tafinlar) in Kombination mit Trametinib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit‘giner
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1

Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz '8° Satz2n4{SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Trametinib (Mekinist)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fir die eine Therapie .mit’ Docetaxel.oder Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffendgsem. § 35a%Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Trametinib (Mekinist)

Geltungsdauer der Benennung (séit«_bzw:svons.. bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandling: b FUT die einesTherapie mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
angezeigt ist

Benennung der<Arzneimittel mit neueh Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undiHandefsnamen?)

Trametinib{Mekinist)

Geltlngsdauerder Benennung (seit... bzw. von... bis)
seft.5. Oktebér2023

Die Benennung{ “won Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsghlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Uhternehmerny Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen ‘Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dapagliflozin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Forxiga ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Behandlung von unzureichend
kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Erganzung zu einer Didt und Bewegung

- als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet
erachtet wird
- zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung ugthdie
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufer Insulin)*den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskulares Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a AAbsatz 3¢Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empdgliflozin/Metformim(Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),/Canagliflozir (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozih/Metformiin (Xigdbo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid fTrulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. Noavember 2023
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetesemellitus/Typ 2, Beindenen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen* blutzuckérsenkénden Arzneimittel (aulRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend(Kentrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldarem Risiko,
die weitere Medikation zut/Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel ‘mit JaeuendWirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handétsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdager der Benennung (séit... bzw. von... bis)

Tirzepatid-Mouhjare), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliffozin/MetforminXSegluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vekanamet)/Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus)Dulaglutid (Trulicity):

Benghnuhg von 5, Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufler Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskular Risiko
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diat und Bewegung udd\die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (a0er Insulin)*den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldrem Risiko,
die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35aMNAbsatz” 3 ,Satz. 4.'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformif, (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertuglifiozin/Metfermin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Canagliflozin «fmvokana), \Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin /~(Xigduo}, ,* Dapaglifiozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid  (Ozempic), Semaglutigh \"(Rybelsus), Dulaglutid  (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin(glargin/Lixisenatid<{Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis¥1. Noveiiber 2023
Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit/Diabetes mellitus Ryp 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin_(imit oder@hne einem‘anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht austeichend Kontrollierénhbei Patienten ohne hohes kardiovaskular Risiko

Benennung derArzneimiftel mit neden Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undHandelsnamen?)

-aufgehoben-

GeltangsdauerderBenennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid ~(Kounjaro), » Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/ (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Setnaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludecyLiraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldarem Risiko,
die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatvo),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Métfermin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),. [Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich (der UmSetzung. des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und_gharmazéutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schriankenweder def\zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum &ih, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dapagliflozin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.06.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit unzureichend
kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Erganzung zu einer Didt und Bewegung

- als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet
erachtet wird.
- zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Patientengruppe a

Insulin-naive Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus\Iyp
2, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindesten§/einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35aNAbsatz”3 Satz. 4 'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 14, INovember\2023
Patientengruppe b

Insulin-erfahrene Kinder und Jugendliche ipaAlter van 20 bis 14 3ahren mit Diabetes mellitus
Typ 2, die mit ihrem bisherigen Insulinregime,zusatzlichhzw’ Didt und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht habeh

Benennung der Arzneimittel mit\neuen ‘Wirkstoffedl sem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benénnung (séit= bzw, von... bis)

Dulaglutid (Trulicity)sBenenpung von 5, Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennuig="'vorr, (Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagésytach §130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmeérh. Die“getroffeneh’ Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen-Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussdgen UberiZweckmafligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dapagliflozin/Metformin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xigduo ist bei erwachsenen Patienten fiir die Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus indiziert
als Erganzung zu Diat und Bewegung:

- bei Patienten, bei denen der Blutzucker mit der maximal vertraglichen Dosis von
Metformin allein unzureichend kontrolliert wird

- in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind

- bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus Dapagliflozin und *Metformin
alsseparate Tabletten behandelt werden.

Patientengruppe al

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diat und*Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aueInsulimhier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, fei Patienter ohrie “hohem
kardiovaskuldarem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem:*§ 35a Absatz 3(Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance),, Empagliflozin/Meétformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metforiinl (SeglGramet),s~Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw.\von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennungvon 5.0kfober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benenndng von 5.0ktober\2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe a2

Erwachsene Patientemmit/ Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit eihem anderen blutzickersenkenden Arzneimittel (auler Insulin, hier
Metformin) den_‘Blutzuckers nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskularem Risiko,\die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktofen erhaltén

Benennung der. Arzneimittél 'mit neuen Wirkstoffen gem. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelshamien?)

Tirzepati (Mounjare); Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflezin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid
(Ozempic), Senaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter Metformin,
auBer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardiovaskuldarem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. Novemiber 2023
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei depen~Diat und’'Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Atrzneimittéha/(darunter Metformin,
auBer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend komtrollierenf/bei Patienten mit hohem
kardiovaskularem Risiko, die weitere Medikation zor Behandlung ‘def kardiovaskularen
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen/gem. § 35a\Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozib/Metfopmin’ (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliffezin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Stegltjan), Canagliffozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), SemagllUtid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/NraglutidAXultophy)insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benerfntng (seitd.)bzw. van.>. bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (lpvokana): BEnennung'von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapaglifloziny(Forxiga) “Benennungwon 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengtuppe cl

Erwachséne Patienten mijt\Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung it Instulim (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier
Metformin)~“den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardievaskuldarem\Risiko

Benennungrder Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe,nd Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskularem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz{4‘SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozine (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokapnamet), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulig™\degludee/tiraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023%is 15. November2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1} 3yNovembger2023

Die Benennung von Kombinationen dient?) ausschlieBliche~,der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassén und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellangen schrdnken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Daratumumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.02.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Darzalex ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason fiir die Behandlung
erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits eine vorherige Therapie mit einem
Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid erhalten haben und refraktar gegeniiber Lenalidomid
waren oder die bereits mindestens zwei vorherige Therapien erhalten haben, die Lenalidomid
und einen Proteasom-Inhibitor enthielten, und die wahrend oder nach der letzten Therapie
eine Krankheitsprogression gezeigt haben.

Patientengruppe a

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die eine vorausgegangene Therapie{daruntek ejrien
Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid, erhalten haben und refraktédr gegeniber Lehalidomid
waren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a. ‘Absatz_3'Gatz 4 S6B V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Pomalidomid (Imnovid)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die fmindestens “zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasoimslinhibitox, Jerhalten’haben und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit deuen Witkstoffen.sgém. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Pomalidomid (Imnovid)
Geltungsdauer der Benennung (seit£ybzw. wonh bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe ¢

Erwachsene.mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Leddlidomid und einefh-Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und nach der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Behennung dem Arzneimiittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffeuntd Handelshamen?)

Pomalidomid (Imhovid)
Geltungsdauendér Benennung (seit... bzw. von... bis)
séit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dasabuvir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dasabuvir (Exviera) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination“aiit
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3«Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sefasbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirrhose)y \Gehotyp{ 3a/1b: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir’plus RikaVirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen )gem. §~35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprévir/PibréntasyirfMaviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevin/Ritonavir\iViekiraxy), Sofosbuvir (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit.{bzw. vona."bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Therapieerfahréne'Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevit/Ritonavit plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Pdritaprévir/Ritonayir' (Genotyp 1b)

Benenfidng demArzneimitte) mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und\Handelsnatmen?)

Elbasvir/Grazoprevir\(Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvobi), Sofosbiuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofdsbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdaver der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe d

Therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion, Genotyp
la/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b<chne
Zirrhose) Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus ,Ribavirin
(Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3=~Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Safesbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (VoseVi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient adsschlieBlich’ derg)Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen aidpharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungén*~schranken. weder,den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen, Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkéit,
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Delamanid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
05.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Deltyba ist zur Anwendung im Rahmen einer geeigneten Kombinationsbehandlung fir
multiresistente Lungentuberkulose (MDR-TB) bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und
Kleinkindern mit einem Koérpergewicht von mindestens 10 kg indiziert, wenn eine andere
wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Griinden der Vertraglichkeit,nicht
zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Richtlinien fir die angemessene Anwendung
von Antibiotika sind zu beachten.

Patientengruppe a

Erwachsene mit multiresistenter Lungentuberkulose, wenn eine andere wikksame
Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Griinden der Vertraglichkeit nicht
zusammengestellt werden kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a.‘Absatz_3'Gatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Bedaquilin (Sirturo)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit multiresistenter lungentuberkulosé und einem Korpergewicht
von mindestens 10 kg, wenn eine anderel wirksame.Behandlung aufgrund von Resistenzen
oder aus Grunden der Vertraglichkeit nicht'zusammengestellt werden kann

Benennung der Arzneimittel mit deuen Witkstoffen.sgém. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Bedaquilin (Sirturo)
Geltungsdauer der Benennung (seit£ybzw. wonh bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung™, von ¢Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
KombinationsaliSchlages'math § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmérp. Die, getroffenén’yFeststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichedA-Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagel Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dolutegravir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.08.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dolutegravir (Tivicay) ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln
zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei
Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von Giber 12 Jahren.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/tamivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive)dugendliche-ab 12 Jahten mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wigkstoffen gem. § 35a(Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triunteq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafénamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofevirdisaproxil (Délstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid~ (Deseoyy), Daravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit.{bzw. vona."bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Antiretroviral Vorbehandelte’ Erwachséne mit HIV-Infektion, fiir die eine Behandlung mit
einem Integrase-Inhibiter die erste, Therapieoption darstellt

Benennufigy der. AfZzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoeffe undHandelshamen?)

DolutegravirfAbacavirf/kamivudin (Triumeq),
DarunavirfCobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovatd})Doravirin/tamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir/Rilpivirin
(Jultica), Emtbicitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdaver der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe d

Antiretrovirale vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, fir die eine Behandlung mit
einem Integrase-Inhibitor eine nachrangige Therapieoption darstellt
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir/Rilpivirin
(Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

Antiretroviral vorbehandelte Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz{4‘SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivadin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich,\ der Mmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischendKrankenkassen undjpharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sehranken ‘\weder denzur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen*Behandluigsspielrgums ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeitz
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dolutegravir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.09.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 6 Jahren.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im Alter von > 6 Jahre bis < 12/Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im Alter,von > 6 Jahse bis £€1.2 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen(gem. § 353 Absatz\3')Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. x0n... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient aussChlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach §.130€ SGB V. zwischen\Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststéllingen¥sehrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlicheh, Béhandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit odér Wirtsehaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dolutegravir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Kindern ab
einem Alter von 4 Wochen bis < 6 Jahre, die mindestens 3 kg wiegen.

Patientengruppe a

Therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von > 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Therapie erfahrene Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter vormr24 Woghembis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen(gem. § 353 Absatz\3')Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. x0n... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient aussChlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach §.130€ SGB V. zwischen\Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststéllingen¥sehrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlicheh, Béhandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit odér Wirtsehaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Doravirin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.07.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt fir die
Behandlung von Erwachsenen, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) infiziert
sind. Die HI Viren dirfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaBen mit einer
Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI (nichtnukleosidische Reverse- Transkriptase-
Inhibitoren) assoziiert sind.

Patientengruppe a

Therapienaive erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine "Mutationen
aufweisen, die bekanntermaRBen mit einer Resistenz gegen die Substanzkiasse depNNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 _Satz» 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato),
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamieh(Symtuza)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Therapieerfahrene erwachsene HIV-1 Ratientep; bei denen_gdie HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermaBen mit‘einer Resistenz gégen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel.mit neuen.Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/l@mivudin*{riumeg), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato),
Doravirin/Lamivudin/Tens&fovitdisoproxih(BRelstrigo), Dolutegravir (Tivicay),
Emtricitabin/Tenafoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Ten6foviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Rilpivirin
(Juluca), Fostemsavir (Rdkobia)

Geltungsdduer derlBenennung (seit... bzw. von... bis)
sejt5\Oktober2023

DieV Behénnlng _&efY Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombipationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Untefnehmern( Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
anztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen tiber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Doravirin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt fir die
Behandlung von Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren mit einem Gewicht von
mindestens 35 kg, die mit HIV-1 infiziert sind. Die HI-Viren dirfen keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermallen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind.

Patientengruppe a

therapienaive Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis < 18 Jahren, bei denen weder
aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTl hachgewiesen
worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 _Satz» 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Syuntuza), Dolutégravir/Lamivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

therapieerfahrene Jugendliche mit HI\G4 tnfektioh/Am Alter won 12 bis &lt; 18 Jahren, bei
denen weder aktuell noch in der Mergangenheit Resisténzen gegen die Klasse der NNRTI
nachgewiesen worden sind

Benennung der Arzneimittel.mit neuen.Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegraviv/AbacavirfLamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/EmtFicitabin/Fenofeviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Doravirif /bamivudinyTenofdvirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tepofoviralafenamid(Descovy)

GeltungsdaGér der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. @kteber 2023

Die YBenennung von, “Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiohsabschlagés nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die, getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lUberZweckmaligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dulaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trulicity ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem Typ
2 Diabetes mellitus unterstiitzend zu Diat und Bewegung:

- als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkeit oder
Kontraindikationen nicht angezeigt ist
- zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung ugthdie
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufer Insulin)*den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a AAbsatz 3¢Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nuriir Patiéntinnen und-Ratienten
ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformijn, (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro);, \Canaglifiozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), {Semaglutid~" (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung vof-5: Oktober2023 bis_15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung &on'5. Okteber 2023 1is 11. November 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit-Diabetes«mellitus\Typ_2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zweilblutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufler Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend Kantrolliered

Benennung der Afzpeimittel ™mit neden’/ Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Hahdelsnanien?)

Tirzepatid (Mounjarg), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten
ohne manifeste ( kardiovgskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin  (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin’« (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Ségluromet);» Ertugliflezin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapdgliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus),

Geéltungsdauet'der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit' 5. Okteber 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne Niereninsuffizienz

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten
ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November\2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November*2023
Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diat und‘Bewegungsund die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckérsenkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patientén“mit nfoderater (@der schwerer
Niereninsuffizienz gemal einer chronischen Nierenerkrankung CKD Stadium\3)und 4, definiert
Uber einen eGFR-Wert < 60 bis > 15 ml/min/1,73 m2

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen getn)§ 35a-Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hiqweis: nur'flir Patientinnen und Patienten
ohne manifeste kardiovaskuldre ,Erkrankumgli? Empagliflozin/Metformin  (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin. «{Xigduo), «\Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit..\\b2w. vond. bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Bepennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennungwor'' 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benefinung “won” Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach & 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unterneélimerns“\Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
argtlichen Belandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen\uber ZwedkmydRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dulaglutid
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
21. September 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit unzureichend
kontrolliertem Typ 2-Diabetes mellitus unterstiitzend zu Didt und Bewegung:

- als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkeit oder
Kontraindikationen nicht angezeigt ist.
- zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Tyg 2, die mit.ihrer
bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens einem blutzuckersenkénden
Arzneimittel zusatzlich zu Didat und Bewegung keine ausreichende BlutzuekerkontreNe'erreicht
haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. §35a" Absatz|3’ Satz 4, SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 21. September®bis*11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient~ “NausschlieBlich derd Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassepstind pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrénken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderliChen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wittschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dupilumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhéhte
Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhéhtes FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation,
gekennzeichnet durch eine erhéhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/odererhdhtes,FeNO,
das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus eipem® weijteren zur
Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontroHiétt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a.‘Absatz_3'Gatz 4 S6B V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumaby(Nucala), Tezepelumab
(Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5Qktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit schwerem Asthmagmit Typ-2Anflammation, gekennzeichnet durch eine
erhohte Anzahl der Eosinophileninmi/Blut undfoder erhohtes FeNO, das trotz hoch-dosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS)plus einenmiweiteren,zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend koatfolliert ist

Benennung der Arzneimittél ‘'mit ,neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handel§namen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab
(Cingaero), Benkalizumab (Fasenra), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Formoterot/Glycopyrfonium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdater derBefennungyseit... bzw. von... bis)
seit 5, Qktober2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benehnungr\von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
dnternehmerrn Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erflllung des
dreztlichen“Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dupilumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von 6 bis 11 Jahre mit
schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhéhte Anzahl der
Eosinophilen im Blut und/oder eine erhdhte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO),
das trotz mittel- bis hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur
Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Kinder von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet
durch eine erhohte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhohte exhalierte
Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis hochdaosierter jnhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten/Aczneimittel
unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz, 3 Satz“4\SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Mepolizumab (Nucala)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich § der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB ¥«zwischefi Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststéllthgen «schfdankens\wéder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erfordéslichen (Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit od€rWirtschaftlichkeit

51



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Durvalumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imfinzi in Kombination mit Tremelimumab und einer platinbasierten Chemotherapie ist
angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten NSCLC ohne
sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression > 50% ohne genOmische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3-Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjude)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1EXpressioh, < 50% 6hne genomische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapje

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem>» § 35a ‘Absatz3 Satz4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab({fmjudo)
Geltungsdauer der Benennung (seit....bzW. von.£pis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationefi /) dient¢ NausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130€"SGB V zijschen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen, Eeststellupngen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags (enforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber Zweckmaligkeit.oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Durvalumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMFINZI in Kombination mit Tremelimumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur
Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozelluldren
Karzinoms (HCC)

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozelluldrem Karzinom
(HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3-Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellularem Karzinom
(HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem\'§¢ 35a.Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tremelimumab (Imjudo)
Geltungsdauer der Benennung (seit....bzW. von.£bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationefi /) dient¢ NausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130€"SGB V zijschen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen, Eeststellupngen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags (enforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber Zweckmaligkeit.oder Wirtschaftlichkeit.

53



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Empagliflozin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
01.09.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Jardiance ist bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes mellitus zur Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle angezeigt als:

- Monotherapie: Wenn Didt und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle’ynicht
ausreichen, bei Patienten, bei denen die Anwendung von Metformin aufgrond einer
Unvertraglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

- Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination mit anderen blutzGckersenkenden
Arzneimitteln einschlieflich Insulin, wenn diese zusammen mit Diat und Bewegung zur
Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Patientengruppe b1.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne\manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkende Arzagéimittel,’(qulRer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt @ind Bewegung nichfjausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. & 85a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin NSynjardy){ Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozinf{Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Sem@aglutid (@zempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung{seit... bzw._veon... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana);sBénennung yon 5.°Qkteber 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Behenntngvon 5, Qktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe bl.2

Erwachsene__Patiented»mit Djabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankupg'd@und weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren,
wenn gin-anderessblutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin, hier Metformin) den
Blutziickér zusammen mit'einer Didat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Beneénnung™der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirksteffe*'und Handelsnamen?)

Tirzépatid (Moeunjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semaglutid{Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
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Patientengruppe b2.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (aufler Insulin bzw.
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November\2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November*2023
Patientengruppe b2.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und, manifester “kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardievaskularer Risikofaktaren, wenn
ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (aulRer Insulinbzw. Metformin)(den Blutzucker
zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem.'§ 85a AbsatZ 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), _Extugliflozit/Metformin (Segluromet),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit...6Zw. von.£ bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit/'Diabetes\mellituss®p 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn mindestens zwei~andege blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin)
den Blutzucker zusatzlich Zu Diat\ind Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der. Arzneimitteh mit néuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe unddHandelspiamen?)

Tirzepatid- {Mounjarg), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliftozin/Sitaghptin (Steglujan), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/tinagliptin (Glyxambi), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
DapagliflozigtMetformin®(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutids(Rybelsts), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin
glargin/Lixisenatich(Suliqua)

Gelturigsdawerder Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren, wenn
mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin) den Blutzucker
zusatzlich zu Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin  (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste “kardigvaskulare
Erkrankung, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) denBlJtzucker\Zusammen
mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz. 3 Satz“4\SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), «Ertugliflozin’y (Steglatro),
Ertuglifiozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin ~Alhvokand);’s Canagliflazin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigdud), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), DulaglutidZs(Trulicity),” Insulin™ degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw./7en... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes “m@llitus y\Typ) 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Médikationszur Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren, wenn
Insulin (mit oder ohne oralés Antidiabetikumden Blutzucker zusammen mit einer Didt und
Bewegung nicht ausreichend kontrotliert

Benennung der Arzneimittelhmit neuen»Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und-Handelsnamen?)

Tirzepatid A{Mounjaro)) Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
ErtugliflozinMetformif (Seglarxomet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin
glargin/bixisenatic\(Suliqua)

Géltungsdauér.der Bepennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Diey“Behennuhg)* von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kambinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Upternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Emtricitabin/Tenofoviralafenamid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.11.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Descovy wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von
Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren und mit einem Kérpergewicht von mindestens
35 kg) angewendet, die mit dem humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) infiziert sind.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab. .12 Jahrén mit HIV-1-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem, §'35a AbsatzZ 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzwsvon... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte/therapieerfahrene)fErwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit deven Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?|

Dolutegravir/Abacaviv/Lamiybdin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtticitabin/Tenefoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Dolutegravir{Fivicay), Delutegravir/Rilpivirin (Juluca), Doravirin (Pifeltro),
Fostemsavir{Rukobia)

Geltungsdauer denBenennung (seit... bzw. von... bis)
séit 5! Oktoblery2023
Patientengrdppe d

Anticetroviral, orbehandelte (therapieerfahrene) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-
Infektion

Benennung 'der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Encorafenib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Encorafenib in Kombination mit Binimetinib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-
Mutation.

Patientengruppe \.

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom @einer

BRAF-V600-Mutation . ‘
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3\3 Q& V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?) 66

Binimetinib (Mektovi) \Qﬁ Q
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) @ /\/ @
\\

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient aussc \'ch et ung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V ZW|schen nka azeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sc en we Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BePQr) u Irau ' 7 noch treffen sie

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder thschafl’l@elt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Enzalutamid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xtandi ist angezeigt zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem hormon-
sensitivem Prostatakarzinom (metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) in
Kombination mit einer Androgenentzugstherapie.

Patientengruppe ‘5\\.
Erwachsene Manner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom E@»

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?) Q

Relugolix (Orgovyx) 6@

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb

Die Benennung von Kombinationen dient ausschhé%v des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Ertugliflozin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Steglatro ist zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem Typ 2
Diabetes mellitus als Ergdnzung zu Didt und Bewegung angezeigt:

- Als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund von Unvertraglichkeit oder Gegenanzeigen
nicht geeignet ist.
- Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes.

Patientengruppe al

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovasktlare
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdosen Therapie bestehend aus/einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35aNAbsatz”3 Satz. 4 'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflezin/Metfarmin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozemgi¢), Semaghatid (Rybetsus), Dulaglutid
(Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung vof-5: Oktober2023 bis_15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung &on'5. Okteber 2023 1is 11. November 2023

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene it *Diabétes mellitds’ Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ibref/bishefigen médikamentdsen Therapie bestehend aus einem
blutzuckersenkenden~Arzneimitte\zusatzlich’ zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrollg erreichthaben

Benennung derArzneimittél mit.neuén Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und*Handelsnamen?)

Tirzepatid~)(Mounjaso), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Ddpagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trudicity)

Geltungsdauer déx Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit\5Oktoben2023
Cahagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe bl

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésen Therapie bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die keine Indikation filir eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (©@z&mpic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. Neyvember 2023
Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ, 27mit mahifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésén Thefapié bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Diats und Bewegung, keiné ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir dieCkeine Indikation flir“eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffeh sgem. §335a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflezin (Jardiance), « Epipagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan); Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Befifeinung {seit).. bzwi von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (InVokana);.Benennungwon 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflezin(Forxiga), Beneghurg von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patienténgruppéct

Insulin-naiveErwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankungs“die mithihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens
zweiblyutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrelle erreicht haben, und fir die eine Indikation flr eine Insulintherapie
bésteht
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestefiend aug™njindestens
zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Diat und Bewegting keing’atsreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikatiof fur eine Jnsulinthérapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem\ & 35a.Absatz 3-5atz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), ‘Empagfiflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), ErtuglifloziaMetformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozih/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insuligsdegludee/Liraglutid (Xultophy), Insulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seiti bzw.VvOR;.. bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Bemennungvon 5. Okteber 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Behennungvon 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe di

Insulin-erfahreng~Erwachsene mit-Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung und'die mitifirem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Diat und Bewegung keine
ausreichende’Blutzuckérkontrolle’erreicht haben

BenennlUhg derVArzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe yiid"Handefsnamen?)

Tirzepatid “{(Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metfarmin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Ddpagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Frolicity)yInsulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe d2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Diat und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich _der® Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkasser.ind phatmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder denszur” Erfillung” des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraumygin, noch-treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Esketamin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.08.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Spravato, in Kombination mit einer oralen antidepressiven Therapie, wird angewendet bei
erwachsenen Patienten mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major
Depression als akute Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome, die
nach arztlichem Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen.

Patientengruppe

Erwachsene mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major Depression, akute
Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome, die nach arztlichem
Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Vortioxetin (Brintellix)3
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Vortioxetin (Brintellix): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient adsschlieBlich’/ der/HUmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankehkassen und*pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen“S¢hranken,*weder, den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielrabm ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkgit,

3 GemiR Beschluss vom 16. November 2023 werden am 19. Dezember 2023 die Wérter ,Vortioxetin
(Brintellix)“ durch die Worter ,,- aufgehoben -“ ersetzt.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Evolocumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
09.03.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipiddmie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar
und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie
angewendet:

e in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele
nicht erreichen, oder

e allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien+bei Patienten mit
Statinintoleranz oder fir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Homozygote familidre Hypercholesterinamie

Repatha wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter ven© 2 Jahfen und, altér mit
homozygoter familidrer Hypercholesterindmie in Kombination® mit! ‘anderen
lipidsenkenden Therapien angewendet.

Die Wirkung von Repatha auf kardiovaskulare Morhkiditat upd\NMortalitat-wurde bisher
noch nicht nachgewiesen.

Patientengruppe a

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter~familidgren, Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur'Lipidsénkung nicht\ausgeschopft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuémy Wirksteffen gemy. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evinacumab (Evkeeza)

Geltungsdauer der Benennudg\seit...ozw. von..(bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Patienten ab {2\Jahrenmit homozygoter familidrer Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentos&und diatétiSche Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind und die
keine LDL-Apheresebehandlungerhalten.

Benenpung der. Arzneimittél 'mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und. Handelshamien?)

Evinacumdaby(Evkeeza)
Geltungsdauer déx Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit\5¥Oktoben2023

Patientengruppe c

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familidgrer Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentose und didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind und die
zugleich eine LDL-Apheresebehandlung erhalten.
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Evinacumab (Evkeeza)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit. ;{\'.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Evolocumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.09.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterinamie und gemischte Dyslipidamie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und
nicht-familidr) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie angewendet:

e in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien
bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziglepnicht
erreichen, oder

e allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patientepn, mit
Statinintoleranz oder fir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten (ohne bekannter atherosklerotischer kardioVaskularer,*Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankhéit)) mit pritnarer
Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familias) oder gemischter Dyslipidamie,
die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Zielenicht errgichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35aN\AbSatz-3.°Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), BempedoinsaurexNilémdo);
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw./7en... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten (mit bgKannter~atherosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall ‘eder periphere attetielle Verschlusskrankheit)) mit primarer
Hypercholesterindmie (heterozygotfamiliarundmicht-familidr) oder gemischter Dyslipidamie,
die mit der maximal tolérierbaren‘Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen

Benennung der Arzneimittelhmit neuen»Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und-Handelsnamen?)

Alirocumab (Pratuent),Yfclisiran-fleqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsaure/kzetimib (Ntstendi)

GeltangsdauerderBenennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober2023

Patientengruppe.

Erwnachsene Ratienten mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-
tamiliar) eder'gemischter Dyslipiddmie, bei denen medikamentdse und didtetische Optionen
zUr Lipidsenkung (auBer Alirocumab) ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Fenfluramin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fintepla wird angewendet bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren zur Behandlung von
Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu anderen
Antiepileptika.

Patientengruppe

Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet;Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz ‘8" Sat7An4{SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlicty,vder @UmsSetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen*Krankepkassen uné/pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken, ‘weder denr zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BeHandlungsspielralim®ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit|
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Fluticason/Vilanterol
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Relvar Ellipta ist angezeigt flr die regelmaRige Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationspraparat (langwirksamer Beta2-
Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist: Patienten, die mit inhalativen
Kortikosteroiden und einer Bedarfsmedikation mit inhalativen kurzwirksamen Beta2-
Agonisten nicht ausreichend eingestellt sind. Patienten, die mit inhalativen Kortikosteroiden
und langwirksamen Beta2-Agonisten bereits ausreichend eingestellt sind.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Asthma, bei denen ein Kombinationspraparat
(langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 _Satz» 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepslizumab,* (Nucéla), Reslizumab
(Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Bupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Emeczair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab™(Tezspire)

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen" dieat“\JausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwisehen.Krahkenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen \Feststellungen schianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags,erfordeslichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder MlirtschaftlichKeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Fostemsavir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Rukobia ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln fir die Behandlung von
Erwachsenen mit multiresistenter HIV-1-Infektion indiziert, fiir die kein anderes
supprimierendes, antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht.

Patientengruppe

Erwachsene mit multiresistenter HIV-1 Infektion, fiir die kein anderes supprimiérendes,
antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3«Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza){ Dolutegravif/Rilpivign
(Juluca), Doravirin (Pifeltro), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient?) ausschlieBliche~,der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassén und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellangen schrdnken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ibrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imbruvica als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Obinutuzumab ist indiziert zur
Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer
Leukamie (CLL).

Hinweis:

Uber den Zusatznutzen von Ibrutinib als Einzelsubstanz zur Behandlung etwachsener
Patienten mit nicht vorbehandelter CLL hat der G-BA bereits mit Beschluss vem 15. DeZember
2016 sowie vom 21. Juli 2016 entschieden.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lyaiphatischer |leukamie CLL),
fir die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und|Rituximab
(FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen_gem. § 35a,Absatz( 3)\Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. vah. bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandélter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL),
fir die eine Therapie mit Fludarabin in“Kambinatien mit Cyclophosphamid und Rituximab
(FCR) nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mitheuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Obinutuzumab.(Gazyvaro)
Geltungsdauer der Benénnung (séit.> bzw. von... bis)
seit 5. Okteber 2023

Patienténgrupgesc

ErwacChsene\Patienteq it nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL),
mit 17p-Defetion,«und/oder TP53-Mutation oder fiir die eine Chemo-Immuntherapie aus
anderen.Grinden micht angezeigt ist

Benennungfder Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffewind Handelsnamen?)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Inclisiran
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Leqvio wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familidr und
nicht-familidr) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie angewendet:

- in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien
bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele 'nicht
erreichen, oder

- allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit-Statin-
Intoleranz oder fur welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familidar undinicht-fariliar) oder
gemischter Dyslipidamie, bei denen didtetische und medikaméntdse Optionen zur
Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz“3 Satz 4.SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Bempedoinsaure (Nilemdo), Evolocumab (Repatha), AlireCumab (Praluent),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Erwachsene mit primarer Hypercholestetinamief(heterozygotfamiliar und nicht-familiar) oder
gemischter Dyslipidamie, bei démen didtetische ,und’ medikamentdse Optionen zur
Lipidsenkung (auRer Evolocumab.oder Aliroelimab) ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel ' mit newen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsndmien?)

Bempedoinsadure (Nitetndo), Evolo¢umab (Repatha), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsdure/Ezetimib(Nustendi)

Geltungsdauer'derBenénnuhg (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung\“wvon_, Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsehlagesinach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmerh! Die _getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen “Behandltngsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen uber Zweckmaligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Insulin degludec/Liraglutid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet, um
in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle zu
verbessern, wenn diese Mittel allein oder in Kombination mit Basalinsulin den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn eine orale antidiabetische
Kombinationstherapie zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreicht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:Satz 4.5GB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patlenten ghlineé manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardyy), \EmpaglifloZin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/iVtetformin (Vakanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptifi {Qtern); Semaglutid(Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15..November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5, Oktober 2023 bis 1 X/November 2023
Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes/mellitds Typ 2,{wenhn Metformin in Kombination mit
Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht-ausreiche

Benennung der Arzneimitteh.mit neuen Witkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnafen?)

Empagliflozin (JardiahCe)”[Hinweis: nurfiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erfkeankuny],"Empagliffezin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Extugliflozip (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metforniin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

GeltungsdauerderrBenehaung (seit... bzw. von... bis)
seit 5! Oktober/2023
Canagliflozih (Invekana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozini(Farxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika (aulRer
Metformin) in Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der UmSetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und phatmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den Zumr ErfillGng” des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum €in, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Insulin degludec/Liraglutid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.02.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet, um
in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle zu
verbessern, wenn diese Mittel in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika in_ Kombination
mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:Satz 4.5GB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patlenten ghineé manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardyy), \EmpaglifloZin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/iVtetformin (Vakanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptifi {Qtern); Semaglutid(Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15..November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5, Oktober 2023 bis 1 X/November 2023

Die Benennung von Kombinatignéa dient) ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e'SGB Vazwischen_ Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen \Feststelliggen sehrédnken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags”erforderliechen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oderWirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Insulin glargin/Lixisenatid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Suliqua wird als Ergdnzung zu Diat und Bewegung zusatzlich zu Metformin mit oder ohne
SGLT-2-Inhibitoren zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit unzureichend
kontrolliertem Diabetes mellitus Typ 2 zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle angewendet.

Der vorliegende Beschluss bezieht sich auf die neue Kombinationstherapie bestehengk aus
Insulin glargin/Lixisenatid + Metformin + SGLT-2-Inhibitoren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlungit mindeStens
zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auBer Insulin) nicht ausreichend kentrolliertsind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz~4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy{,\ Ertugliflozin (Stéglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), CanagliflozinfMetformain (vekahamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktobet 2023 bis'15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Okteber 2023\bis 11-November 2023
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit DiabetesmellitusAFyp 2, dié«ddrch die Behandlung mit Insulin (mit
oder ohne einem anderen blutzuckersepkénden Arzagimittel) nicht ausreichend kontrolliert
sind

Benennung der Arzneimittél*mit peuen Witkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handel§namen?)

Empagliflozin (Jardiahce),. Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Métformin\(Xigduo)

Geltungsdauder der Benennungy($eit... bzw. von... bis)
seit 5, Oktober 2023
Canagliflozininvokanéa)}Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die¥ Benenfiung’ von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiohsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Isatuximab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason zur Behandlung des
rezidivierten und refraktaren Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens zwei
vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten
haben und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten.

Patientengruppe

Erwachsene, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und
einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten Therapie .eine
Krankheitsprogression zeigten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Pomalidomid (Imnovid)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient adsschlieBlich/ der/HUmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankehkassen und*pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen“s¢hranken,*weder, den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielrabm ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkgit,
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Isatuximab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason zur Behandlung des
Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens eine vorausgegangene Therapie
erhalten haben.

Patientengruppe ‘5\\.
Erwachsene, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben @»
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V

(Wirkstoffe und Handelsnamen?) 0 Q
Carfilzomib (Kyprolis) K\ 6@
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) Q

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb
Die Benennung von Kombinationen dient ausschhé%v des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber Zweckmafigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Lenvatinib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kisplyx ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem
Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) in Kombination mit Pembrolizumak als
Erstlinientherapie.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom.mit giinstigem
Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz~4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Pembrolizumab (Keytruda)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fokttgeschrittehem Nierenzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMBC-Score > 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffén igem. §735a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Pembrolizumab (Keytruda)
Geltungsdauer der Benennung (Seit... bzZwevon... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung vonr\Kombjnationen “dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach.8§330e SGB.V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die ‘\getroffénen Feststellungen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Beh@ndlungsauftnpags erfordérlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckndafSigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Macitentan
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.04.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opsumit, als Monotherapie oder in Kombination, ist indiziert fir die Langzeitbehandlung der
pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten mit WHO Funktionsklasse
(WHO-FC) Il bis lll. Die Wirksamkeit wurde bei Patienten mit PAH nachgewiesen, einschiie@lich
idiopathischer und erblicher PAH, PAH in Assoziation mit Bindegewebserkrankungefn/sowie
PAH in Assoziation mit korrigierten einfachen angeborenen Herzfehlern.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO Funktionsklasse
(WHO-EC) Il bis Il

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a\Absatz’3 Satz 4 'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas)*

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember-2023

Die Benennung von Kombinationen ~dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB VzwischenKrankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen’schranken-weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beharidldpgsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeitsader Wirtschaftlichkeit.

4 GemiR Beschluss vom 16. November 2023 werden am 28. Dezember 2023 die Wérter ,Selexipag (Uptravi),
Riociguat (Adempas)“ durch die Woérter ,,- aufgehoben -“ ersetzt.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Mepolizumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.07.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma
bei erwachsenen Patienten.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktarem eosinophilem Asthma, die nicht odersatr
im Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werdeh

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Reslizumab (Cingaero), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5.‘Qktdber 2023 bis 13.aNovember 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktarem”gosinophilem Asthua, die auch Ulber die
Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmaRig mit oralen Carticosteroiden behandelt
werden

Benennung der Arzneimittel mit neuehs Wirkstoffen gem. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura\Breezhaler), Reslizumab (Cingaero), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glyéepyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Formoterol/Glyceopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benénhung (séits bzw, von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilafiterol (Relvan Ellipta): BEnennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung «on~ Kombihationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiensabschilages nach & 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternebmern,\Die getroffenen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussageniiiber Zweckmalligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Mepolizumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma
bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche im Alter von > 6 bis < 18 Jahren mit schwerem refraktdxem
eosinophilem Asthma

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz=4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Dupilumab (Dupixent)y Tezepelumab
(Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktéber 2023"his’13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich’,“der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankepkassen uwnd/pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungenschrankem weder {deq zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit,
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Nivolumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opdivo ist in Kombination mit Cabozantinib fiir die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen
Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzihom mit
glnstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz '8° Satz2n4{SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Cabozantinib (Cabometyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigemRisikoprofil (IMDC:Score > 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffendgsem. § 35a%Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Cabozantinib (Cabometyx)
Geltungsdauer der Benennung (séit«_bzw:svons.. bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von MKombinatienen dient” ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlageshath § 23@¢ SGB WWzwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getreffenen—Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandtungsauftrags’erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberiZweckmafligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevit/Ritonavir
in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritenavir
in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz~4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret); Ledipasyir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierten, ~ Zirrhese), Genotyp la/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit*Dasabuvicplus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/GrazopreVit/ (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Haryveni), Safesbuvir‘«(Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/\oXilaprevitAYosevi)

Geltungsdauer der Benenriung {seit).. bzwivon... bis)
seit 5. Oktober,2023

Patientengruppe c

Therapiegiiahrene Patienien (ohne Zirrhose), Genotyp la/1b:
Ombitdsvir/Paritaprevir/Ritomnavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a)
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der AwZneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Earvoni)\Sefosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
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Patientengruppe d

Therapieerfahrene  Patienten (mit kompensierter  Zirrhose), Genotyp 1a/lb:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), ‘Genotyp 4:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Ribxentasvini (Maviret);
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvirt (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe f

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose),
Genotyp 4: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritondyir in Kombkihation fmit Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit nedeh’ Wirkstoffen gem.~§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevit{Zgpatier)).Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvani), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Vokilaprevir{Vosevi)

Geltungsdauer der Benenhung {Seit... bzwt von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppé€ g

Therapienaive Patienten und thérapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion, Genotyp
la/1b: ©mbitasvir/Raritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b ohne
Zirghgse) Ombitasvir/Pacitaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin
(Genotyp la)Genotyp/Ih-mit kompensierter Zirrhose)

Benennung® der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Witkstoffe und Mandelsnamen?)

Dasabuvir,_{Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Pembrolizumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Keytruda ist in Kombination mit Lenvatinib zur Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen
Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit-gtinstigem
Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz '8° Satz2n4{SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Lenvatinib (Kisplyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschritteiem Nierehzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigeimRisikoprofil (IMDC:Score > 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffendgsem. § 35a%Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Lenvatinib (Kisplyx)
Geltungsdauer der Benennung (séit«_bzw:svons.. bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von MKombinatienen dient” ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlageshath § 23@¢ SGB WWzwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getreffenen—Feststellungen schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandtungsauftrags’erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberiZweckmafligkeit oder Wirtschaftlichkeit.

90



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Reslizumab
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.07.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cingaero wird angewendet als Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem
eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus einem anderen
Arzneimittel zur Erhaltungstherapie nur unzureichend zu kontrollieren ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die nicht oder aur im Rahmen
von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz~4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nydcala), Bearalizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/GlycopyrroniumyMometason (Enerzair
Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Fezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennungwen 5. Oktober 2023+bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilém)Asthm@,die auch lber die Behandlung
akuter Exazerbationen hinaus regelmalig mit ordlen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit\n€uen~Wirkstoffenngem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhalet), Wtepolizumab (Nucala), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent)Andacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Formotefol/Glycepyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer.derBenenpung'(seit.. bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanter®l,(Relvar«Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die._«Benennuhg." vony“\Kembinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kémbinationsabschlagesyiach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Diel getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber'Zweckmaligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Riociguat
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.09.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Adempas, als Monotherapie oder in Kombination mit Endothelin-Rezeptorantagonisten, ist
indiziert fr die Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH)
der WHO-Funktionsklassen (FK) Il bis Ill zur Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktion§klassen
(FK) Il bis IlI

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3«Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Macitentan (Opsumit)®
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Macitentan (Opsumit): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27, Dezember,2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich ¢der’ Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und phatmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdfahken weder den~zur)Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BeWandlungsSpielraumsgin, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

> Gemil Beschluss vom 16. November 2023 werden am 28. Dezember 2023 die Wérter ,Macitentan
(Opsumit)“ durch die Worter ,,- aufgehoben -“ ersetzt.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Selexipag
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.12.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Uptravi ist indiziert fir die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei
erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis Ill entwedex als
Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezéeptor-
Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzdéréichend
kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die fiir diese Therapiensnieht infrage
kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschlieBlich idiopathischer und erblicher PAH,“PAH in
Assoziation mit Bindegewebserkrankungen und PAH in Assoziation mit kerrigierten‘einfachen
angeborenen Herzfehlern nachgewiesen.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie ARAH) dex WHO-Funktionsklasse
(WHO-FC) Il bis Ill, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptos-Antagonisten (ERA)
und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitoruhztreichend kontrélliert ist, oder die
fir diese Therapien nicht infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem»§ 35a~Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Macitentan (Opsumit)®
Geltungsdauer der Benennung (seit...bZw. von.{ bis)
Macitentan (Opsumit): Benennung Von 5. Qktober 2023 \bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen./ dientd MausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach, § 130€ SGB V zwisthen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen, Eeststellumgen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsaudftrags ‘erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeitoder Wirtschaftlichkeit.

6 GemiR Beschluss vom 16. November 2023 werden am 28. Dezember 2023 die Wérter ,Macitentan
(Opsumit)“ durch die Worter ,,- aufgehoben -“ ersetzt.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Semaglutid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ozempic wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen als Zusatz zu Didt und korperlicher Aktivitat angewendet

- als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit
oder Kontraindikationen ungeeignet ist
- zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Rybelsus wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen zur Verbesserung der glykdamischen Kontrolle als Zusatz zu Didt und‘korperlicher
Aktivitat angewendet

- als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit
oder Kontraindikationen ungeeignet ist
- in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung desRiabetes,méllitus,

Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei dehen Didat(und Bewegung und die
Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (aulRer lasulin) depBlutzucker nicht
ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifesteskardiovaskulare/Bxkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirksteffen gem.\§”35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance);” Empaglifiozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), - Ertugliflazin™ (Steglatro), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformid (¥igduo), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seitsbzw.’veh!.. bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennungyvon 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga)yBenennung'von 5.0ktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit*Diabetes, mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlungmit einern blutzuckersénkenden Arzneimittel (auBBer Insulin) den Blutzucker nicht
ausreichénd kontrollieren; _beid Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung in
Komhihation mitweiterér Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren

Benennung. der Arznéimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe.dnd Hafidelsnamen?)

Tirzepatid (MoUnjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
EntugliflozinfMletformin  (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufler Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity),
Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. Novemiber 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei depen~Diat und’'Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden(Arzneimitteln (aufderylnsulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit fmanifester\kardiovaskularer
Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behiandlung“der/kardiovaskuldaren
Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen/gem. § 35a\Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), EmpagliflozinC~{Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi),» Ertugliflezin « (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), _€anagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), DapagliflozinfSaxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity),
Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Geltungsdauer der Benerfntng (seitd.)bzw. van.>. bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (lpvokana): BEnennung'von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapaglifloziny(Forxiga)“Benennungwon 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengtuppe di

Erwachséne Patienten mijt\Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlungmit Insulin{mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den
Blutzuckerwnicht alsteichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankang

Benennungrder Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe,nd Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),  Dapagliflozin/Metformin  (Xigduo),  Dulaglutid  (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldaren
Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz{4‘SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metfermin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet),  Dapagliflozin/Metformin  (Xigduo),  Dulaglutid s Jrulicity),.~" Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023%is 15. November2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1} 3yNovembger2023

Die Benennung von Kombinationen dient?) ausschlieBliche~,der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassén und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellangen schrdnken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.

96



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Sofosbuvir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
17.07.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sofosbuvir (Sovaldi) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin’+
Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne Zirrhose mit
chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3«Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Ribkentasvir\(Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprévie (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenibér‘Reginterférah alfa + Ribavirin bei
therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit chrenischer Hepatitis:€=Virus (cHCV) Infektion
(Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen\Wirkstoffen” gems"§~35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazéprevir, \(Zepatier), \Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Haryoni), Ombitasyis/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclysa), SofosbuVir/Velgatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit£ybzw. wonh bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe ¢

In Kombination 'mit Peginterferontalfa + Ribavirin gegeniiber Peginterferon alfa + Ribavirin +
Proteaseinhibitor (Boceprevir ‘eder Telaprevir) bei therapieerfahrenen Patienten mit
chroniseher Hepatitis-C-Vinus,(cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Behennung dem Arzneimiittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffeuntd Handelshamen?)

Dasabdyvir (Exviexa), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sefesbuvir/V/elpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
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Patientengruppe d

In Kombination mit Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven
Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

In Kombination mit Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapieerfahrenen
Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprelin/PibrentasVir (Mayiret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritanavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Vexildprevir {Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe f

In Kombination mit Ribavirin gegeniiber Peginterferon\alfa + Ribdvirin bei therapienaiven und
therapieerfahrenen Patienten mit chroniscéher Hepatitis-C-Virds (CHCV) Infektion (Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit nedeh’ Wirkstoffen gem.~§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazopreviry (Zepatier),’ Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Hagvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (EpGlusa), Sefosbuvir/Vlelpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benenhung {Seit... bzwt von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppé€ g

In Kombination mit.Peginterferor/alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapjenaiven+und-therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV)
Infektior’ (Genatyp 3)

Beneénnung™der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirksteffe*'und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvit/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
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Patientengruppe h

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-CVirus (cHCV)
Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe i

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombination mit Ribayirin gegeniiber
Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIV-Koinfektion (therapienaiv,
therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (G&notyp 1bis6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a.‘Absatz_3'Gatz 4 S6B V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Rildrentasvir |(Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Pafitaprevirf/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvis/Voxilapfevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen ~dient @usschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB\WVzwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungeh’)schranken®weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichén BehandlGagsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit'eder Wirtschaftlichkeit:
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Sofosbuvir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
05.04.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren
angewendet.

Dieser Beschluss bezieht sich ausschlieRRlich auf die am 14. September 2017 zugelassene
Patientengruppe der jugendlichen Patienten im Alter von 12 bis < 18 Jahren.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bijs, < "18 Jgh«en,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz~4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofesbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir{VeseVvi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Patientengruppe b

Therapieerfahrene Patienten mit chronischer Hepatitis,C Tm Alter{von 12 bis < 18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuehs Wirkstoffen gem. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier),. Glecaprevir/Pibreptasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa)/Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit=.‘bzw. von.\bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung/won Kombinationem™ dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsehlages.nagh § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern.%Die gétroffenen\Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen.Béhandluhgsauftragsterforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen daber Zweekmalligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Sofosbuvir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.01.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C (CHC) bei Kindern von 3 bis < 12 Jahren angewendet.

Patientengruppe a
Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 3 bis < 12 Jahren, Genotypen 2 oder‘é,

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz( GB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofo.s@r/ er
(Epclusa)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) ‘Q Q

seit 5. Oktober 2023 &Q \fb
Die Benennung von Kombinationen dient ausschhé%v des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra asse a eutlschen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schr: rfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gss ch treffen sie

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder ertschaftllch’%gt
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Trametinib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trametinib (Mekinist) in Kombination mit Dabrafenib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit‘giner
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1

Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz '8° SatzAn4{SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dabrafenib (Tafinlar)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fir die eine Therapie .mit’ Docetaxel.oder Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffendgsem. § 35a%Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dabrafenib (Tafinlar)
Geltungsdauer der Benennung (séit«_bzwsvons.. bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandling: b FUT die einesTherapie mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
angezeigt ist

Benennung der<Arzneimittel mit neueh Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undiHandefsnamen?)

Dabrafenib.(Tafinlar)
Geltlngsdauerder Benennung (seit... bzw. von... bis)
seft.5. Oktebér2023

Die Benennung{ “won Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsghlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Uhternehmerny Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen ‘Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tremelimumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tremelimumab AstraZeneca in Kombination mit Durvalumab und einer platinbasierten
Chemotherapie ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten
nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (non-small cell lung cancer, NSCLC) ohne
sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression > 50% ohne gehomische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:Satz. 4.5GB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer RD-IM-Expression < 50% bhnhe genomische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wigkstoffen gem. § 35a{Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Durvalumab (Imfinzi)
Geltungsdauer der Benennung (seit{?bzw. ven... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinatiohen dient) ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagesanéach § 1306 SGB W zWischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen FReststetlungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags.efforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaRigkeit oder"Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tremelimumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMJUDO in Kombination mit Durvalumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinien-

behandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozelluldren Karzinoms
(hepatocellular carcinoma, HCC).

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozelluldrem Kdrzinom
(HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 ‘Satz 4.SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht reseziétbarem Hepatozelluldrem Karzinom
(HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem.'§ 35aAbsatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Durvalumab (Imfinzi)
Geltungsdauer der Benennung (seit...'zW. von...(bi5s)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen” djept \ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nachr § 1308\SGB V 2wischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenensFeststellufigen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags\erfordeclichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweekmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Venetoclax
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Venclyxto in Kombination mit Obinutuzumab wird angewendet zur Behandlung erwachsener
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukamie, fir die
eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und RituximabAkCR)
infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz~4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischerlymphatischer Leukamie, fir die
eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffén igem. §735a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Geltungsdauer der Benennung (Seit... bzZwevon... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten(mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit 17p-
Deletion und/oder TP53-Mutation eder” fir die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen
Grinden nicht angezeigthist

Benennungider ArZneimittel.mit’ neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirksteffelund Handelsnamen?)

Obifvtuzumab(Gazyvaro)
Geltungsdauer der Beneénnung (seit... bzw. von... bis)
seit 5¢ @ktober 2023

Die\ Benemhung von Kombinationen dient ausschlielich der Umsetzung des
Kembinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Vigabatrin
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kigabeq wird angewendet bei Kindern im Alter ab 1 Monat bis unter 7 Jahre:

- zur Behandlung in Kombination mit anderen Antiepileptika fir Patienten mit
therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale Anfalle) mit oder ohne sekundare
Generalisierung, wenn alle anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen sich, als
unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden.

Patientengruppe

Kinder ab 1 Monat bis unter 7 Jahre, mit therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale
Anfalle) mit oder ohne sekundare Generalisierung, bei denen sich alle anderen ge€igneten
Arzneimittelkombinationen als unzureichend erwiesen haben oder nicht vertrageniwurden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a AAbsatz 3¢Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur fiir Patientinnen und.Patienternmit Krampfanfdllen
im Zusammenhang mit Tuberédser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient* ausschlieBlich\ >dér Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V«wischen*Krankenkdssen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrénken Weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erfordérlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oderWirtschaftliehkeit.
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In dieser Anlage benennt der G-BA alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden können, es sei denn, der G-BA hat nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder nach § 35a Absatz 1d Satz 1 SGB V festgestellt, dass die Kombination einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen erwarten lässt[footnoteRef:1]. [1:  Sofern es sich bei dem bewerteten Arzneimittel oder dem als Kombinationspartner benannten Arzneimittel um ein Arzneimittel handelt, das auf Grundlage eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses einer Festbetragsgruppe zugeordnet wird, lässt die Benennung die Frage unberührt, ob ein Abschlag nach § 130e Abs. 1 SGB V für dieses festbetragsregulierte Arzneimittel anfällt.] 
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554069]Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

03.06.2021 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Calquence in Kombination mit Obinutuzumab ist zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie, die keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und für die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

[bookmark: _Ref147743514]Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen[footnoteRef:2]) [2:  Reimporte mit ggf. abweichenden Handelsnamen sind von der Benennung umfasst.] 


Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie, die keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und für die eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie mit 17p-Deletion oder TP53-Mutation oder für die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen Gründen nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554070]Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.05.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diät, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygote familiäre und nicht familiäre) oder gemischter Dyslipidämie: 

· in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal verträglichen Statintherapie die LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder 

· als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien bei Patienten mit einer Statin- Unverträglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer Hypercholesterinämie) oder gemischter Dyslipidämie, für die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, für die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554071]Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

02.05.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diät, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygote familiäre und nicht familiäre) oder gemischter Dyslipidämie: 

· in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal verträglichen Statintherapie die LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder 

· als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien bei Patienten mit einer Statin- Unverträglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuläre Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen und für die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen und für die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuläre Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, für die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, für die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554072]Apalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Erleada ist indiziert zur Behandlung erwachsener Männer mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) in Kombination mit Androgendeprivationstherapie (ADT).

Patientengruppe 

Erwachsene Männer mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC).

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Relugolix (Orgovyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554073]B.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554074]Bedaquilin 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei erwachsenen und jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 30 kg) als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose [multi-drug-resistant Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB)] angewendet, wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit nicht anders zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Leitlinien für den angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen sind zu berücksichtigen. Der vorliegende Beschluss bezieht sich ausschließlich auf das neu zugelassene Anwendungsgebiet der jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose (multi-drug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit nicht anders als mit Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe 

Jugendliche Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose (multidrug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit nicht anders als mit Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Delamanid (Deltyba)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554075]Bedaquilin 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei pädiatrischen Patienten (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 15 kg) als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose (MDR-TB) angewendet, wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit nicht anders zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe 

Kinder (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 15 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose, wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit nicht anders als mit Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Delamanid (Deltyba)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554076]Bempedoinsäure

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nilemdo wird angewendet bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, adjuvant zu einer Diät:

· in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal verträglichen Statin-Dosis nicht erreichen

oder

· als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Alirocumab (Praluent), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse (außer Evolocumab) und diätische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Alirocumab (Praluent), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554077]Benralizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fasenra ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist und für die die weiteren Möglichkeiten der Therapieeskalation noch nicht ausgeschöpft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023	
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist und für die die weiteren Möglichkeiten der Therapieeskalation bereits ausgeschöpft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023	
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554078]Binimetinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Binimetinib in Kombination mit Encorafenib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-Mutation

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Encorafenib (Braftovi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554079]Brivaracetam 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.08.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfälle mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit Epilepsie.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche Patienten ab 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfällen mit und ohne sekundäre Generalisierung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cenobamat	(Ontozry), Cannabidiol (Epidyolex) [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554080]Brivaracetam 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

17.01.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfälle mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4 Jahren mit Epilepsie.

Das neu zu bewertende Anwendungsgebiet umfasst die Patientenpopulation der Kinder und Jugendlichen von 4 bis < 16 Jahren.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 4 bis < 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfällen mit und ohne sekundäre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex) [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554081]Brivaracetam 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

01.09.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zusatzbehandlung fokaler Anfälle mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre mit Epilepsie.

Patientengruppe

Kinder im Alter von 2 bis < 4 Jahre mit fokalen epileptischen Anfällen mit oder ohne sekundäre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex), Fenfluramin (Fintepla) [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554082]C.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554083]Cabozantinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cabometyx ist in Kombination mit Nivolumab für die Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit günstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Nivolumab (Opdivo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Nivolumab (Opdivo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554084]Canagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.09.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Invokana wird angewendet bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und älter mit Typ-2-Diabetes-mellitus zur Blutzuckerkontrolle als: 

Monotherapie 

Bei Patienten, bei denen Diät und Bewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von Unverträglichkeit oder Gegenanzeigen als ungeeignet erachtet wird. 

Kombinationstherapie 

Als Kombinationstherapie mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschließlich Insulin, wenn diese den Blutzucker, zusammen mit Diät und Bewegung, nicht ausreichend kontrollieren.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metfomin den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Sulfonylharnstoff den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker zusätzlich zu Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe e

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusätzlich zu Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554085]Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren für die adjuvante Behandlung von Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom (DS) angewendet.

Patientengruppe

Patienten ab 2 Jahren mit Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554086]Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren für die adjuvante Behandlung von Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS) angewendet.

Patientengruppe

Patienten ab 2 Jahren mit Lennox-Gastaut-Syndom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554087]Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird bei Patienten ab 2 Jahren für die adjuvante Behandlung von Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose (TSC) angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose, adjuvante Behandlung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam (Briviact), Vigabatrin (Kigabeq) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554088]Carfilzomib 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Carfilzomib ist in Kombination mit Daratumumab und Dexamethason zur Behandlung von Erwachsenen mit multiplem Myelom indiziert, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben. 

Patientengruppe

Erwachsene mit multiplem Myelom, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Daratumumab (Darzalex)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554089]Cenobamat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ontozry wird angewendet zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfälle mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, die trotz einer vorangegangenen Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind.

Patientengruppe

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfällen mit oder ohne sekundäre Generalisierung, die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554090]D.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554091]Dabrafenib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dabrafenib (Tafinlar) in Kombination mit Trametinib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1

Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Trametinib (Mekinist)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Für die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Trametinib (Mekinist)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Für die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Trametinib (Mekinist)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554092]Dapagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Forxiga ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Behandlung von unzureichend kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Ergänzung zu einer Diät und Bewegung

· als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit als ungeeignet erachtet wird

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Patientengruppe b1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskuläres Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskulär Risiko




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskulär Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023




Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554093]Dapagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.06.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit unzureichend kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Ergänzung zu einer Diät und Bewegung

· als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Patientengruppe a

Insulin-naive Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Typ 2, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b

Insulin-erfahrene Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Typ 2, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554094]Dapagliflozin/Metformin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xigduo ist bei erwachsenen Patienten für die Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus indiziert als Ergänzung zu Diät und Bewegung:

· bei Patienten, bei denen der Blutzucker mit der maximal verträglichen Dosis von Metformin allein unzureichend kontrolliert wird

· in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind

· bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus Dapagliflozin und Metformin alsseparate Tabletten behandelt werden.

Patientengruppe a1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem kardiovaskulärem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe a2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023



Patientengruppe b1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter Metformin, außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem kardiovaskulärem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter Metformin, außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem kardiovaskulärem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554095]Daratumumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

03.02.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Darzalex ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason für die Behandlung erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits eine vorherige Therapie mit einem Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid erhalten haben und refraktär gegenüber Lenalidomid waren oder die bereits mindestens zwei vorherige Therapien erhalten haben, die Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor enthielten, und die während oder nach der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben.

Patientengruppe a

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die eine vorausgegangene Therapie, darunter einen Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid, erhalten haben und refraktär gegenüber Lenalidomid waren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pomalidomid (Imnovid)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pomalidomid (Imnovid)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und nach der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pomalidomid (Imnovid)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554096]Dasabuvir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.07.2015

[bookmark: _Hlk138661783]Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dasabuvir (Exviera) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet. 

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe d

Therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion, Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b ohne Zirrhose) Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554097]Delamanid 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

05.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Deltyba ist zur Anwendung im Rahmen einer geeigneten Kombinationsbehandlung für multiresistente Lungentuberkulose (MDR-TB) bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern mit einem Körpergewicht von mindestens 10 kg indiziert, wenn eine andere wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Gründen der Verträglichkeit nicht zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Richtlinien für die angemessene Anwendung von Antibiotika sind zu beachten.

Patientengruppe a

Erwachsene mit multiresistenter Lungentuberkulose, wenn eine andere wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Gründen der Verträglichkeit nicht zusammengestellt werden kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Bedaquilin (Sirturo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit multiresistenter Lungentuberkulose und einem Körpergewicht von mindestens 10 kg, wenn eine andere wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Gründen der Verträglichkeit nicht zusammengestellt werden kann 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Bedaquilin (Sirturo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554098]Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

07.08.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dolutegravir (Tivicay) ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von über 12 Jahren.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid	(Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid	(Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, für die eine Behandlung mit einem Integrase-Inhibitor die erste Therapieoption darstellt 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe d

Antiretrovirale vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, für die eine Behandlung mit einem Integrase-Inhibitor eine nachrangige Therapieoption darstellt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

Antiretroviral vorbehandelte Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554099]Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.09.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 6 Jahren.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte HIV‐1 infizierte Kinder im Alter von ≥ 6 Jahre bis < 12 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Antiretroviral vorbehandelte HIV‐1 infizierte Kinder im Alter von ≥ 6 Jahre bis < 12 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554100]Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Kindern ab einem Alter von 4 Wochen bis < 6 Jahre, die mindestens 3 kg wiegen.

Patientengruppe a

Therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von ≥ 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Therapie erfahrene Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von ≥ 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554101]Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.07.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt für die Behandlung von Erwachsenen, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) infiziert sind. Die HI Viren dürfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI (nichtnukleosidische Reverse- Transkriptase-Inhibitoren) assoziiert sind.

Patientengruppe a

Therapienaive erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Therapieerfahrene erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Fostemsavir (Rukobia)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554102]Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt für die Behandlung von Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren mit einem Gewicht von mindestens 35 kg, die mit HIV-1 infiziert sind. Die HI-Viren dürfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI assoziiert sind.

Patientengruppe a

therapienaive Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis < 18 Jahren, bei denen weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTI nachgewiesen worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

therapieerfahrene Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis &lt; 18 Jahren, bei denen weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTI nachgewiesen worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554103]Dulaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.07.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trulicity ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem Typ 2 Diabetes mellitus unterstützend zu Diät und Bewegung:

· als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unverträglichkeit oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023




Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne Niereninsuffizienz

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit moderater oder schwerer Niereninsuffizienz gemäß einer chronischen Nierenerkrankung CKD Stadium 3 und 4, definiert über einen eGFR-Wert < 60 bis ≥ 15 ml/min/1,73 m2

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554104]Dulaglutid

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

21. September 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit unzureichend kontrolliertem Typ 2-Diabetes mellitus unterstützend zu Diät und Bewegung:

· als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unverträglichkeit oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist.

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Typ 2, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 21. September bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554105]Dupilumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhöhtes FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhöhtes FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

[bookmark: _Hlk135995721]Erwachsene mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhöhtes FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554106]Dupilumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhöhte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Kinder von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhöhte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Mepolizumab (Nucala)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554107]Durvalumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imfinzi in Kombination mit Tremelimumab und einer platinbasierten Chemotherapie ist
angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten NSCLC ohne sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression ≥ 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression < 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554108]Durvalumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMFINZI in Kombination mit Tremelimumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozellulären Karzinoms (HCC)

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554109]E.

[bookmark: _Hlk142392535]Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554110]Empagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

01.09.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Jardiance ist bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes mellitus zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle angezeigt als:

· Monotherapie: Wenn Diät und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen, bei Patienten, bei denen die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

· Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschließlich Insulin, wenn diese zusammen mit Diät und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Patientengruppe b1.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

[bookmark: _Hlk151113118]Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b1.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskulärer Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren, wenn ein anderes blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023




Patientengruppe b2.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (außer Insulin bzw. Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskulärer Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskulärer Risikofaktoren, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (außer Insulin bzw. Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker zusätzlich zu Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023




Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskulärer Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskulärer Risikofaktoren, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker zusätzlich zu Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskulärer Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskulärer Risikofaktoren, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554111]Emtricitabin/Tenofoviralafenamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

03.11.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Descovy wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 35 kg) angewendet, die mit dem humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) infiziert sind.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Doravirin (Pifeltro), Fostemsavir (Rukobia)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe d

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554112]Encorafenib 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Encorafenib in Kombination mit Binimetinib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-Mutation

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Binimetinib (Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554113]Enzalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xtandi ist angezeigt zur Behandlung erwachsener Männer mit metastasiertem hormon-sensitivem Prostatakarzinom (metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) in Kombination mit einer Androgenentzugstherapie.

Patientengruppe 

Erwachsene Männer mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Relugolix (Orgovyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554114]Ertugliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Steglatro ist zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem Typ 2 Diabetes mellitus als Ergänzung zu Diät und Bewegung angezeigt:

· Als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund von Unverträglichkeit oder Gegenanzeigen nicht geeignet ist. 

· Zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes.

Patientengruppe a1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023




Patientengruppe b1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die keine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die keine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d1

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554115]Esketamin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.08.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Spravato, in Kombination mit einer oralen antidepressiven Therapie, wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major Depression als akute Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome, die nach ärztlichem Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen.

Patientengruppe

Erwachsene mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major Depression, akute Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome, die nach ärztlichem Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Vortioxetin (Brintellix)[footnoteRef:3] [3:  Gemäß Beschluss vom 16. November 2023 werden am 19. Dezember 2023 die Wörter „Vortioxetin (Brintellix)“ durch die Wörter „- aufgehoben -“ ersetzt.] 


Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Vortioxetin (Brintellix): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554116]Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

09.03.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterinämie und gemischte Dyslipidämie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie zusätzlich zu diätetischer Therapie angewendet:

· in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen, oder

· allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit Statinintoleranz oder für welche ein Statin kontraindiziert ist.

Homozygote familiäre Hypercholesterinämie

Repatha wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und älter mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien angewendet.

Die Wirkung von Repatha auf kardiovaskuläre Morbidität und Mortalität wurde bisher noch nicht nachgewiesen. 

Patientengruppe a

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evinacumab (Evkeeza) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind und die keine LDL-Apheresebehandlung erhalten.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evinacumab (Evkeeza) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind und die zugleich eine LDL-Apheresebehandlung erhalten.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Evinacumab (Evkeeza)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554117]Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.09.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterinämie und gemischte Dyslipidämie 

Repatha wird bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie zusätzlich zu diätetischer Therapie angewendet: 

· in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen, oder 

· allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit Statinintoleranz oder für welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten (ohne bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten (mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung (außer Alirocumab) ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc145939880][bookmark: _Toc151554118]F.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554119]Fenfluramin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fintepla wird angewendet bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren zur Behandlung von Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu anderen Antiepileptika.

Patientengruppe

Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Hlk138423848][bookmark: _Hlk138428655][bookmark: _Toc151554120]Fluticason/Vilanterol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

02.08.2018 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Relvar Ellipta ist angezeigt für die regelmäßige Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationspräparat (langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist: Patienten, die mit inhalativen Kortikosteroiden  und  einer  Bedarfsmedikation  mit  inhalativen kurzwirksamen Beta2-Agonisten nicht ausreichend eingestellt sind. Patienten, die mit inhalativen Kortikosteroiden und langwirksamen Beta2-Agonisten bereits ausreichend eingestellt sind.

Patientengruppe 

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Asthma, bei denen ein Kombinationspräparat (langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554121]Fostemsavir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Rukobia ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln für die Behandlung von Erwachsenen mit multiresistenter HIV-1-Infektion indiziert, für die kein anderes supprimierendes, antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfügung steht.

Patientengruppe

Erwachsene mit multiresistenter HIV-1 Infektion, für die kein anderes supprimierendes, antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfügung steht 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir	 (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Doravirin (Pifeltro), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554122]I.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554123]Ibrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.02.2020 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imbruvica als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Obinutuzumab ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL).

Hinweis:

Über den Zusatznutzen von Ibrutinib als Einzelsubstanz zur Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter CLL hat der G-BA bereits mit Beschluss vom 15. Dezember 2016 sowie vom 21. Juli 2016 entschieden.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL), für die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL), für die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL), mit 17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder für die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen Gründen nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554124]Inclisiran

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Leqvio wird bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie zusätzlich zu diätetischer Therapie angewendet:

· in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen, oder

· allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit Statin-Intoleranz oder für welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Bempedoinsäure (Nilemdo), Evolocumab (Repatha), Alirocumab (Praluent), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung (außer Evolocumab oder Alirocumab) ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Bempedoinsäure (Nilemdo), Evolocumab (Repatha), Alirocumab (Praluent), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Hlk144302184]Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554125]Insulin degludec/Liraglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.10.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet, um in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle zu verbessern, wenn diese Mittel allein oder in Kombination mit Basalinsulin den Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn eine orale antidiabetische Kombinationstherapie zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreicht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metformin in Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika (außer Metformin) in Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554126]Insulin degludec/Liraglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.02.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet, um in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle zu verbessern, wenn diese Mittel in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten den Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554127]Insulin glargin/Lixisenatid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Suliqua wird als Ergänzung zu Diät und Bewegung zusätzlich zu Metformin mit oder ohne SGLT-2-Inhibitoren zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit unzureichend kontrolliertem Diabetes mellitus Typ 2 zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle angewendet.

Der vorliegende Beschluss bezieht sich auf die neue Kombinationstherapie bestehend aus Insulin glargin/Lixisenatid + Metformin + SGLT-2-Inhibitoren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) nicht ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) nicht ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554128]Isatuximab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason zur Behandlung des rezidivierten und refraktären Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten. 

Patientengruppe

Erwachsene, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pomalidomid (Imnovid)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554129]Isatuximab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason zur Behandlung des Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens eine vorausgegangene Therapie erhalten haben.

Patientengruppe

Erwachsene, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Carfilzomib (Kyprolis)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554130]L.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554131]Lenvatinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kisplyx ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) in Kombination mit Pembrolizumab als Erstlinientherapie.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit günstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pembrolizumab (Keytruda)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pembrolizumab (Keytruda)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554132]M.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554133]Macitentan

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.04.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opsumit, als Monotherapie oder in Kombination, ist indiziert für die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten mit WHO Funktionsklasse (WHO-FC) II bis III. Die Wirksamkeit wurde bei Patienten mit PAH nachgewiesen, einschließlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in Assoziation mit Bindegewebserkrankungen sowie PAH in Assoziation mit korrigierten einfachen angeborenen Herzfehlern.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO Funktionsklasse (WHO-FC) II bis III

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas)[footnoteRef:4]  [4:  Gemäß Beschluss vom 16. November 2023 werden am 28. Dezember 2023 die Wörter „Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas)“ durch die Wörter „- aufgehoben -“ ersetzt.] 


Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554134]Mepolizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.07.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei erwachsenen Patienten.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktärem eosinophilem Asthma, die nicht oder nur im Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktärem eosinophilem Asthma, die auch über die Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmäßig mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554135]Mepolizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche im Alter von ≥ 6 bis < 18 Jahren mit schwerem refraktärem eosinophilem Asthma

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Dupilumab (Dupixent), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554136]N.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554137]Nivolumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opdivo ist in Kombination mit Cabozantinib für die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit günstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cabozantinib (Cabometyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cabozantinib (Cabometyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554138]O.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554139]Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet. 

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b) 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023




Patientengruppe d

Therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 4: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe f

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 4: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe g

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion, Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b ohne Zirrhose) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554140]P.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554141]Pembrolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Keytruda ist in Kombination mit Lenvatinib zur Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit günstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Lenvatinib (Kisplyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Lenvatinib (Kisplyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554142]R.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554143]Reslizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.07.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cinqaero wird angewendet als Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus einem anderen Arzneimittel zur Erhaltungstherapie nur unzureichend zu kontrollieren ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die nicht oder nur im Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die auch über die Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmäßig mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554144]Riociguat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

03.09.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Adempas, als Monotherapie oder in Kombination mit Endothelin-Rezeptorantagonisten, ist indiziert für die Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklassen (FK) II bis III zur Verbesserung der körperlichen Leistungsfähigkeit.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklassen (FK) II bis III

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Macitentan (Opsumit)[footnoteRef:5] [5:  Gemäß Beschluss vom 16. November 2023 werden am 28. Dezember 2023 die Wörter „Macitentan (Opsumit)“ durch die Wörter „- aufgehoben -“ ersetzt.] 


Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Macitentan (Opsumit): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554145]S.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554146]Selexipag

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.12.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Uptravi ist indiziert für die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) II bis III entweder als Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die für diese Therapien nicht infrage kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschließlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in Assoziation mit Bindegewebserkrankungen und PAH in Assoziation mit korrigierten einfachen angeborenen Herzfehlern nachgewiesen.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) II bis III, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend kontrolliert ist, oder die für diese Therapien nicht infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Macitentan (Opsumit)[footnoteRef:6] [6:  Gemäß Beschluss vom 16. November 2023 werden am 28. Dezember 2023 die Wörter „Macitentan (Opsumit)“ durch die Wörter „- aufgehoben -“ ersetzt.] 


Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Macitentan (Opsumit): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554147]Semaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ozempic wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen als Zusatz zu Diät und körperlicher Aktivität angewendet

· als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Rybelsus wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen zur Verbesserung der glykämischen Kontrolle als Zusatz zu Diät und körperlicher Aktivität angewendet

· als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist

· in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe b1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

[bookmark: _Hlk134103775]Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy) 




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554148]Sofosbuvir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

17.07.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sofosbuvir (Sovaldi) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.  

Patientengruppe a

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023




Patientengruppe d

In Kombination mit Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe e

In Kombination mit Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe f

In Kombination mit Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe g

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023




Patientengruppe h

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-CVirus (cHCV) Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe i

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombination mit Ribavirin gegenüber Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIV-Koinfektion (therapienaiv, therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1 bis 6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554149]Sofosbuvir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

05.04.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren angewendet. 

Dieser Beschluss bezieht sich ausschließlich auf die am 14. September 2017 zugelassene Patientengruppe der jugendlichen Patienten im Alter von 12 bis < 18 Jahren.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bis < 18 Jahren, Genotypen 2 oder 3 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Therapieerfahrene Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bis < 18 Jahren, Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554150]Sofosbuvir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.01.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Kindern von 3 bis < 12 Jahren angewendet.

Patientengruppe a

Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 3 bis < 12 Jahren, Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554151]T.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554152]Trametinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trametinib (Mekinist) in Kombination mit Dabrafenib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1

Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dabrafenib (Tafinlar)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Für die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dabrafenib (Tafinlar)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Für die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dabrafenib (Tafinlar)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554153]Tremelimumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tremelimumab AstraZeneca in Kombination mit Durvalumab und einer platinbasierten Chemotherapie ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (non-small cell lung cancer, NSCLC) ohne sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression ≥ 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression < 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

[bookmark: _Hlk147487323]Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554154]Tremelimumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMJUDO in Kombination mit Durvalumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinien-

behandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozellulären Karzinoms (hepatocellular carcinoma, HCC).

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

[bookmark: _Hlk146635740]Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc151554155]V.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554156]Venetoclax

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.10.2020 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Venclyxto in Kombination mit Obinutuzumab wird angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie, für die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie, für die eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie mit 17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder für die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen Gründen nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc151554157]Vigabatrin 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kigabeq wird angewendet bei Kindern im Alter ab 1 Monat bis unter 7 Jahre:

· zur Behandlung in Kombination mit anderen Antiepileptika für Patienten mit therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale Anfälle) mit oder ohne sekundäre Generalisierung, wenn alle anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen sich als unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden.

Patientengruppe

Kinder ab 1 Monat bis unter 7 Jahre, mit therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale Anfälle) mit oder ohne sekundäre Generalisierung, bei denen sich alle anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen als unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden können (§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V), Stand: T. Monat JJJJ
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