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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): Anlage Xll - Beschlisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neugn
Wirkstoffen nach § 35a SGB V —
Dimethylfumarat

Vom 8. Januar 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzungzam 8. @anuar 2015 beschlossen,
die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in\der.vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember2008 / 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert amci6. Oktober 2014 (BAnz AT 12.01.2015
B2), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Xll werden die Feststellungen zu¢gdem Wirkstoff Dimethylfumarat unter
dem Abschnitt ,3. Anforderungen(Can eifle”qualitatsgesicherte Anwendung“ wie
folgt geéndert:

nach dem Satz

,Die Einleitung und Uberwa¢hung’der Behandlung ist von einer Fachérztin/einem Facharzt
fur Neurologie oder von einer Facharztin/einem Facharzt fur Nervenheilkunde, mit Erfahrung
in der Behandlung dec"Multiplen Sklerose, durchzufiihren.”

werden folgende,Angaben eingeflgt:

,Uber tlie inCder Fachinformation enthaltenen Informationen hinaus wird auf die im Rote-
Hand-Brigf‘'vom 3. Dezember 2014 adressierten Erkenntnisse zu schwerwiegenden Neben-
wirkupgeh des Wirkstoffs Dimethylfumarat und die entsprechenden Uberwachungs-
mafinahmen verwiesen."



BAnz AT 21.01.2015 B2

II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 8. Januar 2015 in

Kraft.

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

Berlin, den 8. Januar 2015
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http://www.g-ba.de/
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