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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL): Anlage Xll - Beschllsse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neugn
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Dasabuvir
(Anforderungen an eine qualitatsgesicherte
Anwendung)

Vom 16. Juni 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat insseiner, Sitzung am 16. Juni 2016 die
Anderung der Richtlinie Uber die Verordnung von“Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in derFassidyg vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz2009)4 zuletzt geandert am 2. Juni 2016
(BAnz AT 17.06.2016 B6), beschlossen:

I. In Anlage Xll werden die Feststellungefihnzu dem Wirkstoff Dasabuvir unter dem
Abschnitt ,3. Anforderungensai eineNqualitatsgesicherte Anwendung“ wie folgt
geandert:

Nach dem Satz

,Die Einleitung und Ukervackiting der Behandlung mit Dasabuvir soll durch in der Therapie
von Patienten mit ghyoniscliet Hepatitis-C-Virus Infektion erfahrenen Arzten erfolgen.*

werden die folgehden,Sétze eingefiigt:

.In einemCRotesHand-Brief zu Viekirax® (Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir) mit oder ohne
Exviera®” (Dasabuvir) vom 4. Januar 2016 informiert der pharmazeutische Unternehmer
Abkvie Ukeépein Risiko fur das Auftreten von Leberdekompensation und Leberversagen bei
gleichzéitig mit Viekirax® und Exviera® behandelten Patienten, meist mit bereits bei
Theraplebeginn bestehenden Anzeichen einer fortgeschrittenen oder dekompensierten
keberzirrhose. Als Konsequenz wird Viekirax® bei Patienten mit mittelschwerer
) eberfunktionsstérung (Child-Pugh Grad B) nicht empfohlen. Hinsichtlich der Uberwachung
der Therapie von Patienten mit Zirrhose ist darauf zu achten, dass die Vorgaben der jeweils
aktuellen Version der Fachinformation zu Viekirax® (Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir) zu
bertcksichtigen sind.

Bei Patienten, die klinisch relevante Anzeichen einer Leberdekompensation entwickeln, ist
die Therapie abzubrechen.”
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II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 16. Juni 2016 .
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