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Arzneimittel Eréniplrfchpartner:
G-BA beschliel3t Therapiehinweise zu Telefon:

0049(0)30-275838-171

Erythropoese-stimulierenden Wirkstoffen und e
ZU PraSU grel 0049(0) 30-275838-105

E-Mail:

Kai.lgtl)rtelka@g—ba.de
Berlin, 17. Juni 2010 — Bei der Verordnung von Arzneimitteln mit ,blut- Internet:
bildenden* (Erythropoese-stimulierenden) Wirkstoffen sowie mit dem www.g-ba.de

Wirkstoff Prasugrel missen kinftig verbindliche Therapiehinweise be-
achtet werden. Das hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) am
Donnerstag in Berlin beschlossen. Mit Erythropoese-stimulierenden
Wirkstoffen (ESAs) werden Tumorpatientinnen und -patienten behan-
delt, die an symptomatischer Blutarmut (Andmie) aufgrund einer Chemo-
therapie leiden. Der Therapiehinweis beinhaltet Aussagen zu einem zu-
rickhaltenden Einsatz der ESAs. So sollen die Indikationsstellung und
die Festlegung der therapeutischen Zielwerte kritisch Gberprift und die
Patientinnen und Patienten in die Entscheidung einbezogen werden.
Aufgrund der Risiken dieser Arzneimittel ist eine begrenzte Anwen-
dungsdauer geboten. Dartber hinaus informiert der Therapiehinweis
auch Gber den Einsatz von sogenannten ,Biosimilars* (biotechnologisch
hergestellte Generika) zur Behandlung der symptomatischen Anéamie bei
Tumorpatienten.

Prasugrel ist ein Wirkstoff zur Blutverdiinnung
(Thrombozytenaggregationshemmer), der die Bildung von Blutgerinn-
seln (Thromben) verhindern soll, und vor allem Patientinnen und Patien-
ten mit einer akuten Erkrankung der Herzgefafie verordnet wird. Auch
dieser Therapiehinweis enthalt neben Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise Informationen zum Risikopotential des Wirkstoffs —
vor allem Hinweise zu erhdhten Blutungsrisiken fiir bestimmte Patien-
tengruppen, Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sowie Uber
Kosten im Vergleich zu Behandlungsalternativen.

Mit der Erstellung von Therapiehinweisen erfillt der G-BA seinen ge-
setzlichen Auftrag (8 92 Abs. 2 SGB V), eine therapie- und praxisge-
rechte Auswahl von Arzneimitteln zu erméglichen. Therapiehinweise
sollen Arztinnen und Arzte dabei unterstiitzen, Arzneimittel so gezielt
und wirtschaftlich wie maglich zu verordnen. Sie enthalten Informationen
unter anderem zur arzneimittelrechtlichen Zulassung, Wirkung und
Wirksamkeit eines Wirkstoffs bei der Behandlung bestimmter Erkran-
kungen sowie zu Risiken und Vorsichtsmalinahmen.

Die Beschliisse werden dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
zur Prifung vorgelegt und treten nach erfolgter Nichtbeanstandung und
nach Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft. Die Beschlusstexte
sowie Beschlusserlauterungen werden in Kiirze auf folgender Seite im
Internet veroffentlicht:

http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/zum-aufgabenbereich/11/



http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/zum-aufgabenbereich/11/�

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA
ist das funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fiur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkas-
sen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements
und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de
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