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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): VI — Off-Label-Use

Cotrimoxazol zur Prophylaxe der Toxoplasmose-
Enzephalitis

Vom 17. April 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. April 2014 beschlossen,
die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 19. Juni 2014 BAnz AT 08.07.2014 B2, wie
folgt zu &ndern:

I. Der Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie wird in Teil A eine Ziffer XXIV wie folgt angefugt:

XXIV.  Cotrimoxazol (Trimethoprim / Sulfamethoxazol) zur Prophylaxe der
Toxoplasmose-Enzephalitis

1. Hinweise zur Anwendung von Cotrimoxazol (Trimethoprim / Sulfamethoxazol) zur
Prophylaxe der Toxoplasmose-Enzephalitis gemal § 30 Abs. 2 AM-RL

a) Nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation):
Primarprophylaxe der Toxoplasmose-Enzephalitis (TE) bei Patienten mit
<100 CD4-Lymphozyten/ul

b) Behandlungsziel:
Verhinderung einer TE

c) Welche Wirkstoffe sind fiir die entsprechende Indikation zugelassen?
keine

d) Spezielle Patientengruppe:
alle HIV-Patienten mit CD4 < 100/pl (oder <14%) ohne bisherige TE, insbesondere
Toxoplasma gondii — seropositive Patienten

e) Patienten, die nicht behandelt werden sollen:
Patienten mit Cotrimoxazol- Unvertraglichkeit im Sinn einer allergischen Reaktion.
Bei seronegativen Patienten kann die TE Prophylaxe entfallen, da es sich bei der
TE um eine Reaktivierung nach durchgemachter Serokonversion handelt.

f) Dosierung:
Fur Erwachsene: 80mg/400mg oral einmal taglich oder 160mg/800mg dreimal
wochentlich (z.B. Montag / Mittwoch / Freitag).

g) Behandlungsdauer:
Behandlung bis die CD4-Zellen wenigstens 3 Monate lang oberhalb von 200/ul
stabil sind.



BAnz AT 29.07.2014 B1

h)

)

K)

Wann sollte die Behandlung abgebrochen werden?
a) wenn eine Unvertraglichkeit auftritt (Exanthem, Leukopenie)
b) wenn die CD4-Zellen wenigstens 3 Monate lang oberhalb von 200/ul stabil sind

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen im Off-Label-Use, wenn diese uber die
zugelassene Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwéahnt sind:

Entfallt.

Nach der Berufsordnung der Arzte sind Verdachtsfille von Nebenwirkungen der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) bzw. der zustandigen
Bundesoberbehdrde zu melden. Dies gilt auch fir Arzneimittel, die im Off-Label-
Use eingesetzt werden. Auch fur Patienten besteht die Madglichkeit,
Nebenwirkungen direkt an die Bundesoberbehdrden zu melden.

Weitere Besonderheiten:
Entfallt.

Zustimmung der pharmazeutischen Unternehmer:

Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben fur ihre Cotrimoxazol-
haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des bestimmungsgemalen Gebrauchs
abgegeben (Haftung des pharmazeutischen Unternehmers), sodass ihre
Arzneimittel fir die vorgenannte Off-Label-Indikation verordnungsfahig sind:

1 A Pharma GmbH, ALIUD Pharma GmbH, Berlin Chemie AG, Fair-Med
Healthcare GmbH und Stadapharm GmbH.

Nicht verordnungsfahig sind in diesem Zusammenhang die Cotrimoxazol-haltigen
Arzneimittel der Aspen Pharma Trading Limited International Financial Services
Centre, CT Arzneimittel GmbH, Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Euro OTC
Pharma GmbH, Hexal Aktiengesellschaft, MEDA Pharma GmbH & Co. KG,
ratiopharm GmbH, Sandoz Pharmaceuticals GmbH, sigapharm GmbH und T&D
Pharma GmbH, da keine entsprechende Erklarung vorliegt.

Anforderungen an eine Verlaufsdokumentation gemaR § 30 Abs. 4 AM-RL:
Entfallt.”

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. April 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


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



