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Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage XlI - Beschliisse liber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Fingolimod

Vom 29. Mérz 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 29. Marz 2012 beschlossen, die Richtlinie Gber die Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in derFassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am 15. Marz 2012 (BAnz AT 16.04.2012
B6), wie folgt zu &ndern:

l.
Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Fingolimod wie folgt ergénzt:
Fingolimod
Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Das Arzneimittel Gilenya® mit dem Wirkstoff Fingolimod ist als kfankheitsmodifizierende Monotherapie von hochaktiver
schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose bei folgenden Gruppen erwachsener Patienten angezeigt:

— Patienten mit hoher Krankheitsaktivitat trotz Behandlung mit einem Beta-Interferon (INF-B8). Dabei kann es sich um
Patienten handeln, die nicht auf einen vollstédndigen und angemessenen normalerweise mindestens ein Jahr andau-
ernden Zyklus einer Beta-Interferon-Therapie.angesprochen haben. Diese Patienten sollten wahrend der Therapie im
vorangegangenen Jahr mindestens einen.Schub’ gehabt haben und sie sollten mindestens neun T2-hyperintense
Lasionen im kranialen MRT oder mindestens eine Gadolinium anreichernde Lasion aufweisen. Ein Patient, der nicht
auf die Therapie anspricht (,Non-Responder®), lasst sich ebenso als ein Patient mit einer im Vergleich zum Vorjahr
unveranderten oder vermehrten Schubrate oder anhaltend schweren Schiiben definieren oder

— Patienten mit rasch fortschreitender’schwerer schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose, definiert
durch zwei oder mehr S¢hiibe mit Behinderungsprogression in einem Jahr, und mit einer oder mehr Gadolinium
anreichernden Lasionen_im MRT des Gehirns oder mit einer signifikanten Erhéhung der T2-Lasionen im Vergleich zu
einer kurzlich durchgefihrten MRT.

1. Zusatznutzen des Arzngimittels im Verhaltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie

a) Glatirameracetat bei Patienten mit hochaktiver schubformig-remittierender Multipler Sklerose (RRMS), die nicht
auf einen vollstandigen und angemessenen normalerweise mindestens ein Jahr andauernden Zyklus mit Beta-
Interferonen (IFN-B 1a oder 1b) angesprochen haben

ZweckmaBige Vergleichstherapie: Glatirameracetat

AusmaB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenliber Glatirameracetat: Ein Zusatznutzen ist nicht be-
legt.

b) IFN-B (1a oder 1b) bei Patienten mit hochaktiver RRMS, die noch keine ausreichende Therapie mit IFN- erhalten
haben

ZweckmaBige Vergleichstherapie: IFN-B (1a oder 1b)

AusmaB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber IFN-B 1a: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
c) IFN-B 1a bei Patienten mit einer rasch fortschreitenden schweren RRMS

ZweckmaBige Vergleichstherapie: IFN-B (1a oder 1b)

AusmaB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber IFN-B 1a: Es liegt ein Anhaltspunkt fir einen
geringen Zusatznutzen vor.

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemaf & 2 Nr 3 Signaturgesetz (SigG) versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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Studienergebnisse der TRANSFORMS-Studie fiir die Patientenpopulation c¢) nach Endpunkten

Endpunkte Fingolimod (Patientenanzahl 27) vs.
Patientenpopulation c) INF-B 1a (Patientenanzahl 30) p-Wert

Mortalitat

Todesfélle |Patienten mit Ereignissen (%) 0 vs. 0 n. b.

Morbiditat

Jahrliche Schubrate' Rate Ratio [95 %-KI]: 0,614
0,746
[0,238; 2,333]

Anteil schubfreier Patienten (%) Hazard Ratio [95 %-KI]: 0,637
0,76 [0,24; 2,39]

Anzahl Schiibe nach Schweregrad Anzahl Schiibe 1,000°
Mild: 2 vs. 3
Mittel: 4 vs. 5
Schwer: 0 vs. 1

Anteil Patienten ohne KM-Schitzer? [95 %-KI] 0,054*

Behinderungsprogression (%) 100 [n. b.] vs. 86,5 [67,99; 94,73]

MSFC-z-Score Anderung® Mittlere Anderung (SD) 0,856
0,02 (0,033)° vs. 0,03 (0,061)°

MSFC-Subskala: 25-foot timed walking test |Mittlere Anderung (SD) 0,351

(Sekunden) -0,38 (1,438) vs. -0,17 (1,360)

MSFC-Subskala: Mittlere Anderung (SD) 0,910

9-hole peg test (Sekunden) 0,55 (5,927) vs. -0,16 (2,675)

MSFC-Subskala: Mittlere Anderung (SD) 0,475

PASAT-3 -0,14 (2,988)ws.1,15 (7,460)

(Anzahl korrekter Antworten)

Fatigue (mittels U-FIS) Keine Daten zur relevanten Population verflgbar.

Aktivitaten des taglichen Lebens Keine Daten zur relevanten Population verfligbar.

(mittels PRIMUS Activities)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

EQ-5D (Index) Mittlere Anderung (SD) 0,101
0,04 (0,023)° vs. -0,02 (0,029)°

EQ-5D (VAS) Mittlere Anderung (SD) 0,699
2,78 (4,770)° vs. 0,00 (3,006)°

PRIMUS-QoL Keine Daten zur relevanten Population verfligbar.

Nebenwirkungen

UE Relatives Risiko [95 % KI: 0,882*
1,02
[0,82; 1,28]

SUE Patienten mit Ereignissen (%) 0,315%
13,7) vs. 0(0)

Abbruch wegen UE Patienten mit Ereignissen (%) 0,315%
13,7) vs. 0(0)

Grippeédhnliche Symptome Relatives Risiko [95 % KI]: 0,12 [0,02; 0,91] 0,010*
absolute Risikoreduktion: - 26,3 % (3,7 % vs. 30 %
Patienten mit Symptomen)

Braql_ykardie/ Patienten mit Ereignissen (%) 0,3614

AV-Uberleitungsstorungen’ 0 (0) vs. 1 (3,3)

Makulabdem Patienten mit Ereignissen (%) 1,000*
0 (0) vs. 0 (0)

Reaktionen an der Injektionsstelle Keine verwertbaren Daten vorhanden.

Infektionen Relatives Risiko [95 % KI]: 0,9714

0,97 [0,59; 1,59]

! Jahrliche Schubrate: Anzahl bestatigter Schiibe dividiert durch die Anzahl Patienten in der Behandlungsgruppe multipliziert mit 365,25.

2 Zum Zeitpunkt 12 Monate.
3 Gesamt-p-Wert (exakter Fisher-Test).

4 p-Wert aus eigener Berechnung, unbedingter exakter Test (CSZ-Methode nach [9]).
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5 Positive Anderung bedeutet Verbesserung.
§ Standardfehler.
7 Konstrukt aus verschiedenen mit Bradykardie assoziierten Preferred Terms und dem SMQ ,Bradyarrhythmias (incl conduction defects and

disorders of sinus node function)“
AV: atrioventrikular; IFN: Interferon; Kl: Konfidenzintervall; KM: Kaplan Meier; N: Anzahl ausgewerteter Patienten; n. b.: nicht berichtet; MSFC:
Multiple Sclerosis Functional Composite; PRIMUS: Patient Reported Indices for Multiple Sclerosis; SD: Standardabweichung; SUE: schwer-
wiegendes unerwiinschtes Ereignis; UE: unerwiinschtes Ereignis; RRMS: schubférmig-remittierende Multiple Sklerose; VAS: Visuelle Analog-
skala.
2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung in Frage kommenden Patientengruppen
a) Patienten mit hochaktiver RRMS, vollstédndige Vorbehandlung mit IFN-B 1a oder 1b
Anzahl: ca. 4 300
b) Patienten mit hochaktiver RRMS, keine vollstédndige Vorbehandlung mit IFN-B 1a oder 1b
Anzahl: ca. 3 700
c) Patienten mit einer rasch fortschreitenden schweren RRMS
Anzahl: ca. 1 500
. Anforderungen an eine qualitédtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformationen sind zu bertcksichtigen. Fur Fingolimod ist zusatzlich der Rote-Hand-Brief
vom 26. Januar 2012 des pharmazeutischen Unternehmers zu beachten. Der Hersteller weist in seinem Rote-
Hand-Brief darauf hin, dass wegen der Risiken einer Bradykardie und eines AV-Blocks,innerhalb der ersten sechs
Stunden nach Behandlungsbeginn mit Fingolimod eine intensivere Uberwachung/der kardiovaskuldren Funktionen
erforderlich ist und ggf. noch langer weitergefiihrt werden sollte. Bei allen Patientenydie mit der Behandlung begin-
nen, sollte die Uberwachung wéhrend der ersten sechs Stunden nach Verabreichung von Gilenya folgende MaB-
nahmen beinhalten:

— Ein 12-Kanal-EKG vor der Erstgabe und sechs Stunden nach der ersten Dosis
- Eine kontinuierliche 6-stiindige EKG-Uberwachung
— Stiindliche Messungen von Blutdruck und Herzfrequenz

Bei Patienten mit Hinweisen auf klinisch bedeutsame kardiale Alffalligkeiten sollte die Uberwachung bis zu deren
Rickbildung weitergefihrt werden. Eine Fortfiihrung der'Uberwachung wird bei Vorliegen eines der folgenden Kri-
terien empfohlen:

Zum Zeitpunkt von sechs Stunden nach der ersten'Gabe das Vorhandensein von:

— Herzfrequenz < 40 Schlage pro Minute

— Ruckgang der Herzfrequenz um mehr als 20"Schlédge pro Minute im Vergleich zum Ausgangswert
— Persistierendem neu aufgetretenem AV-Block 2. Grades, Typ Mobitz 1 (Wenckebach)

Wahrend der 6-stiindigen Uberwachung@ das Auftreten von:

— Symptomatischer Bradykardie

— Neu aufgetretenem AV-Block 2. Grades, Typ Mobitz 2

— Neu aufgetretenem AV-Block 3. Grades

4. Therapiekosten

a) Glatirameracetat bei Patienten mit hochaktiver schubformig-remittierender Multipler Sklerose (RRMS), die nicht
auf einen vollstédndigen und angemessenen normalerweise mindestens ein Jahr andauernden Zyklus mit Beta-
Interferonen (IEN-B 1a oder 1b) angesprochen haben

Behandlungsdauer:

Anzahl Behandlungen Behandlungsdauer Behandlungstage

Bezeichnung der Therapie Behandlungsmodus pro Patient pro Jahr je Behandlung (Tage)| pro Patient pro Jahr
Fingolimod kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
(Gilenya®) 1 x taglich
Glatirameracetat kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
(Copaxone®) 1 x taglich
Verbrauch:

Anzahl Applikationseinheiten
Bezeichnung der Therapie Wirkstarke je Packung’ Jahresdurchschnittsverbrauch

Fingolimod (Gilenya®) 0,5 mg 28 Hartkapseln 365 Hartkapseln
Glatirameracetat (Copaxone®) 20 mg 28 Fertigspritzen s. c. 365 Fertigspritzen

1 geeignete Wirkstarke/PackungsgroBe
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Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Therapie

Kosten nach Abzug

Kosten (Apothekenabgabepreis) gesetzlich vorgeschriebener Rabatte

Fingolimod 2 324,38 €2 2 026,33 €
(Gilenya®) [2,05 €'; 296,00 €7]
Glatirameracetat 1 556,88 €° 1 289,08 €°

(Copaxone®)

[2,05 €7; 265,75 €7

' Rabatt nach § 130 SGB V
2 Rabatt nach § 130a SGB V
3 Original in giinstigstem PackungsgroBen/Preis-Verhiltnis

Stand Lauer-Taxe: 1. Méarz 2012

Kosten flr zusétzlich notwendige GKV-Leistungen:

Anzahl der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen Gesamt-
Bezeichnung Bezeichnung pro_Patient Kosten kosten
der Therapie |der zusétzlichen GKV-Leistung je Episode, Zyklus etc. proxdahr pro Einheit| pro Jahr
Fingolimod Ophthalmologische 3 - 4 Monate nach Behand- 1 18,05 € | 18,05 €
0,5 mg Kontrolluntersuchung lungsbeginn’
?éﬁ;nya®) Zusétzlich vor und regelméBig 3 18,05 € | 54,15 €
waéhrend der Behandlung bei
Vorliegen einer anamnestisch
bekannten Uveitis oder\Dia=
betes mellitus
erganzende Qphthalmoskopie: 3 505€ | 15,15 €
Zusétzlich vorund regelmaBig
wahrend der bei Vorliegen
einer @anamnestisch bekannten
Uveitis oder Diabetes mellitus
Kardiologische Zusétzlich vor Therapiebeginn 1 20,50 € | 20,50 €
Kontrolluntersuchung?® bei Vorliegen einer signifikan-
ten kardiovaskularen Erkran-
kung
Test auf AntikOrper gegen |Zusatzlich vor Therapiebeginn 1 11,30 € | 11,30 €
das Varicella-Zoster-Virus |bei fehlender anamnestisch
(VZV) bei‘nicht'anamnes- | bekannter Windpockener-
tisch_bekannter Wind- krankung bzw. ohne Impfung
pockenerkrankung bzw. gegen das VZV
ohnelimpfung gegen das
VzV
Impfung gegen das Zusatzlich vor Therapiebeginn 1 96,00 € | 96,00 €
Varicella-Zoster-Virus bei negativem Antikdrpertest
gegen das VZV
Glatiramera- Kardiologische RegelmaBig wahrend der Be- 4 20,50 € | 82,00 €
cetat Kontrolluntersuchung handlung bei Vorliegen einer
20 mg/ml s. c. Herzerkrankung
(Copaxone®)

' fur die Grundgesamtheit der Zielpopulation
2 siehe hierzu auch Rote-Hand-Brief zu Gilenya vom 26. Januar 2012

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten je Patient’
(Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte)

Fingolimod (Gilenya®)

26 432,71 €

Glatirameracetat (Copaxone®)

16 804,08 €

1

einschlieBlich der Kosten der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen fiir die Grundgesamtheit der Zielpopulation
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b) IFN-B (1a oder 1b) bei Patienten mit hochaktiver RRMS, die noch keine ausreichende Therapie mit IFN-B 1a
oder 1b erhalten haben

Behandlungsdauer:

Behandlungsdauer Behandlungstage
Anzahl Behandlungen je Behandlung pro Patient
Bezeichnung der Therapie Behandlungsmodus pro Patient pro Jahr in Tagen pro Jahr
Fingolimod kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
(Gilenya®) 1 x taglich
INF-B-1ai. m. kontinuierlich, kontinuierlich 52 52
(Avonex®) 1 x wéchentlich
Verbrauch:
Anzahl Applikationseinheiten
Bezeichnung der Therapie Wirkstarke je Packung’ Jahresdurchschnittsverbrauch
Fingolimod (Gilenya®) 0,5 mg 28 Hartkapseln 365 Hartkapseln
INF-B-1a i. m. (Avonex®) 30 pg 12 Fertigspritzen 52 Fertigspritzen

1 geeignete Wirkstarke/PackungsgroBe

Kosten:
Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Therapie

Kosten (Apothekenabgabepreis)

Kosten nach Abzug
gesetzlich vorgeschriebener Rabatte

Fingolimod 2 324,38 €2 2 026,33 €
(Gilenya®) [2,05 €'; 296,00 €7]
INF-B-1a 4 871,38 €2 422123 €
(Avonex®) [2,05 €'; 628,48 €2

! Rabatt nach § 130 SGB V
2 Rabatt nach § 130a SGB V
3 Original in giinstigstem PackungsgroBen/Preis-Verhiltnis

Stand Lauer Taxe: 1. Marz 2012

Kosten flir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Anzahl der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen Gesamt-
Bezeichnung Bezeichnung pro Patient Kosten kosten
der Therapie |der zusétzlichen GKV-Leistung je Episode, Zyklus etc. pro Jahr pro Einheit| pro Jahr
Fingolimod Ophthalmologische 3 - 4 Monate nach Behand- 1 18,05 € | 18,05 €
0,5 mg Kontrolluntersuchung lungsbeginn’
oal Zusétzlich vor und regelmaBig 3 18,05 € | 54,15 €
(Gilenya™) wahrend der Behandlung bei
Vorliegen einer anamnestisch
bekannten Uveitis oder Diabe-
tes mellitus
ergénzende Ophthalmoskopie: 3 505€ | 15,15 €
Zusatzlich vor und regelméBig
wahrend der bei Vorliegen ei-
ner anamnestisch bekannten
Uveitis oder Diabetes mellitus
Kardiologische Zusétzlich vor Therapiebeginn 1 20,50 € | 20,50 €
Kontrolluntersuchung?® bei Vorliegen einer signifikan-
ten kardiovaskularen Erkran-
kung
Test auf Antikérper gegen |Zusétzlich vor Therapiebeginn 1 11,30 € | 11,30 €
das Varicella-Zoster-Virus |bei fehlender anamnestisch
(VZV) bei nicht anamnes- |bekannter Windpockenerkran-
tisch bekannter Wind- kung bzw. ohne Impfung ge-
pockenerkrankung bzw. gen das VzZV
ohne Impfung gegen das
vzv
Impfung gegen das Zusatzlich vor Therapiebeginn 1 96,00 € | 96,00 €
Varicella-Zoster-Virus bei negativem Antikdrpertest
gegen das VZV
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Anzahl der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen Gesamt-
Bezeichnung Bezeichnung pro Patient Kosten kosten
der Therapie |der zusétzlichen GKV-Leistung je Episode, Zyklus etc. pro Jahr pro Einheit| pro Jahr
IFN-B-1a Antipyretisch wirksames Vor jeder Injektion und Uber 1 - 3 Monate 0,38 € | 3,04 € -
30 pg/0,5 ml | Analgetikum weitere 24 Stunden nach jeder (8 — 24x) 9,12 €
i. m. (Avonex®) Injektion’

' fur die Grundgesamtheit der Patientenpopulation

2 siehe hierzu auch Rote-Hand-Brief zu Gilenya vom 26. Januar 2012

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten je Patient’
(Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte)

Fingolimod (Gilenya®)

26 432,71 €

IFN-B-1a (Avonex®)

18 380,06 € — 18:386,14 €

1 einschlieBlich der Kosten der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen fiir die Grundgesamtheit der Zielpopulation

c) Patienten mit einer rasch fortschreitenden schweren RRMS

Behandlungsdauer:

Behandlungsdauer Behandlungstage
Anzahl Behandlungen je Behandlung pro Patient
Bezeichnung der Therapie Behandlungsmodus pro Patient pro Jahr in Tagen pro Jahr
Fingolimod kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
(Gilenya®) 1 x taglich
INF-B-1a kontinuierlich, kontinuierlich 52 52
(Avonex®) 1 x wochentlich
Verbrauch:
Anzahl Applikationseinheiten
Bezeichnung der Therapie Wirkstérke (mg) je Packung ' Jahresdurchschnittsverbrauch
Fingolimod (Gilenya®) 0,5 mg 28 Hartkapseln 365 Hartkapseln
INF-B-1a (Avonex®) 30 pg 12 Fertigspritzen 52 Fertigspritzen

1 geeignete Wirkstarke/PackungsgroBe

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Kosten nach Abzug

Bezeichnung der Therapie Kosten (Apothekenabgabepreis) gesetzlich vorgeschriebener Rabatte
Fingolimod 2 324,38 €2 2 026,33 €
(Gilenya®) [2,05 €'; 296,00 €2
INF-B-1a 4 871,38 €3 422123 €
(Avonex®) [2,05 €'; 628,48 €7

' Rabatt nach § 130 SGB V
2 Rabatt nach § 130a SGB V

3 Original in glinstigstem PackungsgréBen/Preis-Verhiltnis

Stand Lauer-Taxe: 1. Méarz 2012
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Kosten flr zusétzlich notwendige GKV-Leistungen:

Anzahl der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen Gesamt-
Bezeichnung Bezeichnung pro Patient Kosten kosten
der Therapie |der zusétzlichen GKV-Leistung je Episode, Zyklus etc. pro Jahr pro Einheit| pro Jahr
Fingolimod Ophthalmologische 3 - 4 Monate nach Behand- 1 18,05 € | 18,05 €
0,5 mg Kontrolluntersuchung lungsbeginn’
oal Zusétzlich vor und regelmaBig 3 18,05 € | 54,15 €
(Gilenya™) wahrend der Behandlung bei
Vorliegen einer anamnestisch
bekannten Uveitis oder Diabe-
tes mellitus
ergénzende Ophthalmoskopie: 3 5,05 € | 15,15 €
Zusatzlich vor und regelméBig
wahrend der bei Vorliegen ei-
ner anamnestisch bekannten
Uveitis oder Diabetes mellitus
Kardiologische Zusétzlich vor Therapiebeginn 1 20,50 € | 20,50 €
Kontrolluntersuchung?® bei Vorliegen einer signifikan-
ten kardiovaskularen Erkran-
kung
Test auf Antikérper gegen |Zusétzlich vor Therapiebeginn 1 11,30 € | 11,30 €
das Varicella-Zoster-Virus |bei fehlender anamnestisch
(VZV) bei nicht anamnes- |bekannter Windpockenerkran-
tisch bekannter Wind- kung bzw. ohne Impfung ge-
pockenerkrankung bzw. gen das VzZV
ohne Impfung gegen das
vzv
Impfung gegen das Zusatzlich-vor Therapiebeginn 1 96,00 € | 96,00 €
Varicella-Zoster-Virus bei negativem*Antikdrpertest
gegen das VZV
IFN-B-1a Antipyretisch wirksames  |Vor jeder Injektion und Uber 1 - 3 Monate 0,38 € | 3,04 € -
30 pg/0,5 ml | Analgetikum weitere 24 Stunden nach jeder (8 — 24x) 9,12 €
i. m. (Avonex®) Injektion’

! fur die Grundgesamtheit der Patientenpopulation
2 siehe hierzu auch Rote-Hand-Brief zu Gilenyasvom 26. Januar 2012

Jahrestherapiekosten:

Jahrestherapiekosten je Patient’
(Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte)

26 432,71 €
18 380,06 € — 18 386,14 €

Bezeichnung der Therapie
Fingolimod (Gilenya®)
IFN-B-1a (Avonex®)

1

einschlieBlich der Kesten der zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen fiir die Grundgesamtheit der Zielpopulation

II.
Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses am 29. Marz 2012 in Kraft.

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 29. Méarz 2015 befristet.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter

www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 29. Marz 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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