BAnz AT 16.05.2017 BS

Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage XIl — Beschlisse tUber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neugn
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Tasimelteon

Vom 16.03.2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner (Sitzung~am 16. Marz 2017
beschlossen, die Richtlinie uber die Verordnung von Arznejmiitteln i der vertragséarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom¥J18. D€zember 2008 / 22. Januar
2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandertnam 20. April 2017 (BAnz AT
09.05.2017 B2), wie folgt zu andern:

I. In Anlage Xl werden die Angaben’\zu .der Nutzenbewertung des Wirkstoffs
Tasimelteon in dem Abschnitt 3»Anfordéerungen an eine qualitatsgesicherte
Anwendung”“ wie folgt geandert:

Der Absatz ,Dieses Arzneimitteb,wurde unter ,auRergewthnlichen Umstanden* zugelassen.
Dies bedeutet, dass es aufgrund der Seltenheit der Krankheit nicht moglich war, vollstandige
Informationen Uber das(CArzneimittel zu erlangen. Die EMA wird sémtliche neuen
Informationen prufen, «die “verflgbar gemacht werden, und die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels.gegebenenfalls aktualisieren.” wird ersatzlos gestrichen.

II. 1. Der Beschluss,tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des G-BA am 16. Mérz 2017 in Kraft.

Die-Xragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-bade veroffentlicht.

Berlin, den 16. Marz 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

	I. In Anlage XII werden die Angaben zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Tasimelteon in dem Abschnitt „3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung“ wie folgt geändert:
	II. II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den Internetseiten des G-BA am 16. März 2017 in Kraft.



