Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Il — Ubersicht tiber Verordnungs-
einschrankungen und -ausschlisse
Alirocumab

Vom 26. April 2016

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 26. April 2016 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zum 4. Mai 2016 zur Anderung der Richtlinie tiber 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 gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V) beschlossen:

I. In Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Nummer 35b eingeflgt:

Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und
Hinweise
»35b.  Alirocumab Verordnungseinschrankung

verschreibungspflichtiger
Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, | Arzneimittel nach  dieser
solange er mit Mehrkosten im Vergleich zu einer | Richtlinie. [4]

Therapie mit anderen Lipidsenkern (Statine,
Fibrate, Anionenaustauscher,
Cholesterinresorptionshemmer) verbunden ist.
Das angestrebte Behandlungsziel bei der
Behandlung der Hypercholesterindmie oder
gemischten Dyslipidamie ist mit anderen
Lipidsenkern  ebenso  zweckmalig, aber
kostengiinstiger zu  erreichen. Fur die
Bestimmung der Mehrkosten sind die der
zustandigen Krankenkasse tatsachlich
entstehenden Kosten maf3geblich.




Dies gilt nicht fur Patienten

- mit heterozygot familidrer oder nicht-
familiarer Hypercholesterinamie oder
gemischter Dyslipidamie bei
therapierefraktaren Verlaufen, bei denen trotz
einer Uber einen Zeitraum von 12 Monaten
dokumentierten maximalen diatetischen und
medikamentdsen lipidsenkenden Therapie
(Statine und/oder andere Lipidsenker bei
Statin-Kontraindikation) der LDL-C-Wert nicht
ausreichend gesenkt werden kann und daher
davon ausgegangen wird, dass die Indikation
zur  Durchfihrung einer LDL-Apherese
besteht. Es kommen nur Patienten mit
gesicherter, progredienter vaskularer
Erkrankung (KHK, cerebrovaskulare
Manifestation, pAVK) sowie regelhaft
weiteren  Risikofaktoren (z.B. Diabetes
mellitus, Nierenfunktion GFR unter 60 ml/min
oder Herzinsuffizienz NYHA Il und V)
infrage.

Das Arzneimittel darf nur durch Kardiologen,
Nephrologen, Diabetologen, Endokrinologen
oder an Ambulanzen far
Lipidstoffwechselstérungen tatige Facharzte
verordnet werden.

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



Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
Berlin, den 26. April 2016
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