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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

Uber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage XIl — Angaben zu Ponatinib

- Aktualisierung der Anforderungen zur qualitdtsgesicherten Anwendung
- Verlangerung der Geltungsdauer des Beschlusses uber die Nutzenbewertung

Vom 22. Januar 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 22. Januar 2005 beschlossen,
die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 20Q8.7 22~3anuar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt gedndert am 16. Oktober2014~BAnz AT 04.02.2015
B1), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Xl werden die Feststellungen” zuxder Nutzenbewertung des
Wirkstoffes Ponatinib wie folgt geandext:

1. In dem Abschnitt ,3. Anforderungen ameiné€ gualititsgesicherte Anwendung“ wer-
den die Satze

.Die EMA wird gegebenenfalls die Zusammedgfassung der Merkmale des Arzneimittels
aktualisieren. Folglich ist diesbeztiglich insbesondere der Stand der Fachinformation auf
Aktualitat zu uberpriifen und Anderungén sigd‘entsprechend zu beachten.*

durch die folgenden Satze ersetzt:

.Infolgedessen hat die EMA-die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aktualisiert.

Die Behandlung sollfe/so lange fortgesetzt werden, wie der Patient keine Anzeichen einer
Krankheitsprogressien odér. “inakzeptablen Toxizitat zeigt. Die Patienten sind nach den
entsprechenden-kiinischien Leitlinien bezuglich ihres Ansprechens zu tUberwachen.

Wenn nach 3A\Monhaten<(90 Tagen) kein komplettes hamatologisches Ansprechen eingetreten
ist, sollte da@s)Absetzen von Ponatinib erwogen werden.”

2. Die 'Angaben zur Geltungsdauer des Beschlusses Uber die Nutzenbewertung des
Wirkstoffes Ponatinib unter dem Abschnitt 11.2. werden wie folgt geandert:

Die;Angabe , 1. Februar 2015* wird durch die Angabe ,1. Dezember 2017 ersetzt.

II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet
auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 22. Januar
2015 in Kraft.
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Berlin, den 22. Januar 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



	I. In Anlage XII werden die Feststellungen zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffes Ponatinib wie folgt geändert:
	2. Die Angaben zur Geltungsdauer des Beschlusses über die Nutzenbewertung des Wirkstoffes Ponatinib unter dem Abschnitt II.2. werden wie folgt geändert:



