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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 — Ruxolitinip

Vom 15. Oktober 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzu@g® am{(M5. Oktober 2015
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln\in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassuag” vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz 2009),“zuletzt \geandert am 16. Juli 2015
(BAnz AT 01.10.2015 B2), wie folgt zu andern:

I. In Anlage Xll werden die Feststellungen zu dem{Wirkstoff Ruxolitinib in dem
Anwendungsgebiet , Jakavi® ist angezeigt furdie Behandlung von
krankheitsbedingter Splenomegalie oder Symptomen bei Erwachsenen mit
priméarer Myelofibrose (auch bekannt'alscehronische idiopathische Myelofibrose),
Post-Polycythaemia-vera-Myelofibrosesoder Post-Essentieller-Thrombozythamie-
Myelofibrose* unter dem Abscimitt ¢3Anforderungen an eine qualitatsgesicherte
Anwendung”“ wie folgt geandert:

Der Satz

,Die Einleitung und Jbérwachkung der Behandlung mit Ruxolitinib soll durch einen in der
Anwendung onkglegischerArzneimittel und in diesem Krankheitsbild erfahrenen Arzt
erfolgen.”

wird durghifolgenden Satz ersetzt:

,Die-Einleityhg und Uberwachung der Behandlung mit Ruxolitinib soll durch in der Therapie
von Patietiten mit Myelofibrose erfahrene Facharzte fur Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie erfolgen.*
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II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 15. Oktober 2015 in

Kraft.

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

Berlin, den 15. Oktober 2015 \Q)(\.
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http://www.g-ba.de/
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