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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage VI — Off-Label-Use
Mycophenolatmofetil/Mycophenolensaure bei
Lupusnephritis

Vom 21. September 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, die Richtlinie Gber 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 geandert am 19. Oktober 2017 (BAnz AT
21.11.2017 B1), wie folgt zu andern:

I. Der Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie wird in Teil A eine Nummer XXVII
Mycophenolatmofetil / Mycophenolenséaure als Induktionstherapie / als Erhaltungstherapie
bei Lupusnephritis wie folgt angefigt:

»,L. Hinweise zur Anwendung von Mycophenolatmofetil/Mycophenolensdure als
Induktionstherapie / als Erhaltungstherapie bei Lupusnephritis gemaf § 30 Absatz 2 AM-
RL:

a) Nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation):
Induktionstherapie / Erhaltungstherapie des Lupusnephritis

b) Behandlungsziel:
Das Behandlungsziel der Induktionstherapie ist das Erreichen einer renalen
Remission, da diese langfristig mit einem gunstigeren Verlauf (insbesondere einem
geringeren Risiko fur eine terminale Niereninsuffizienz sowie Tod) assoziiert ist.

Das Therapieziel in der Erhaltungstherapie ist die langfristige Unterdriickung der
autoimmunen Entziindung (Schubreduktion) mit Erhalt der Nierenfunktion.

Neben der Effektivitat ist die Vermeidung von Nebenwirkungen ein weiteres
relevantes Therapieziel.

c) Folgende Wirkstoffe sind zugelassen:
Eine Zulassung fur ,Systemischen Lupus erythematodes” bzw. explizit far
.progrediente Formen von Lupusnephritis” besitzen:

Cyclophosphamid (,zur Behandlung bedrohlich verlaufenden
JAutoimmunkrankheiten* wie [...] schwere, progrediente Formen von
Lupusnephritis*)

Azathioprin

Chloroquin

Hydroxychloroquin

Prednisolon

Methylprednisolon
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d)

f)

9)

h)

Betamethasonacetat / Betamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium
Dexamethason

Triamcinolon

Dapson

Belimumab

Spezielle Patientengruppe:

Patienten mit einer Lupusnephritis Klasse 1lI/IV kdénnen Mycophenolatmofetil /
Mycophenolensdure alternativ zu Cyclophosphamid in der Induktionstherapie
erhalten. Insbesondere aufgrund der erhohten Malignomrate und Gonaden-Toxizitéat
unter Cyclophosphamid kann Mycophenolatmofetil / Mycophenolensdure bei
jungeren Patienten die zu bevorzugende Alternative sein.

Patienten mit einer Lupusnephritis Klasse IlI/IV kénnen Mycophenolatmofetil /
Mycophenolensaure alternativ zu Azathioprin in der Erhaltungstherapie erhalten.

Fur Patienten mit Lupusnephritis Klasse V stellt Mycophenolatmofetil /
Mycophenolensdure das bevorzugte Immunsuppressivum dar.

Vor Beginn einer Therapie mit Mycophenolatmofetil / Mycophenolensdure muss eine
Schwangerschaft ausgeschlossen sein. Es hat sich gezeigt, dass ein signifikantes
Risiko fur Schadigungen von Ungeborenen und fur Fehlgeburten besteht.

Mycophenolatmofetil / Mycophenolensaure darf bei Frauen mit Lupusnephritis im
gebarfahigen Alter ohne hochwirksame Kontrazeption sowie bei Frauen mit
Kinderwunsch, in der Schwangerschatft und in der Stillzeit nicht angewendet werden
(siehe auch Fachinformation).

Manner (einschlieB3lich vasektomierter M&anner) sollten unbedingt wahrend der
Behandlung und fir mindestens 90 Tage nach Beendigung der Behandlung
Kondome benutzen. Uber die Benutzung von Kondomen hinaus wird Partnerinnen
von mannlichen Patienten empfohlen, wahrend der Behandlung und noch insgesamt
90 Tage nach der letzten Dosis von Mycophenolatmofetil eine hochwirksame
Verhutungsmethode anzuwenden.

Patienten, die nicht behandelt werden sollten:
Patienten, auf die die in Buchstabe d genannten Kriterien nicht zutreffen.

Dosierung:

In der Induktionstherapie werden téglich 2000 bis 3000 mg Mycophenolatmofetil
empfohlen, in der Erhaltungstherapie hingegen eine tégliche Dosis von 1000 bis
2000 mg. Dies entspricht einer Mycophenolensaure—Dosis von 720 bis 1440 mg.

Behandlungsdauer:

Die Behandlung mit Mycophenolatmofetil / Mycophenolenséure sollte nach Erreichen
einer klinischen und renalen Remission mindestens noch tber 36 Monate je nach
renalen und krankheitsspezifischen Verlaufsparametern durchgefiihrt werden.

Wann sollte die Behandlung abgebrochen werden?

Im Falle eines Nichtansprechens bzw. Verschlechterung der Nierenfunktion unter
Mycophenolatmofetil / Mycophenolensaure sowie bei schweren Nebenwirkungen wie
gastrointestinale Unvertraglichkeit oder Leukopenien sollte die Behandlung mit
Mycophenolatmofetil / Mycophenolensdure abgebrochen werden.

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese (ber die zugelassene
Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwéahnt sind:

Es gibt keinen Anhalt dafir, dass es beim Einsatz von Mycophenolatmofetil /
Mycophenolensdure bei Lupusnephritis zu Nebenwirkungen/Wechselwirkungen
kommt, die Uber die in der Fachinformation beschriebenen hinausgehen. Zudem wird
empfohlen, Mycophenolatmofetii / Mycophenolensaure nicht zusammen mit
Azathioprin zu verabreichen, da die gleichzeitige Behandlung mit diesen Praparaten
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K)

nicht untersucht worden ist (siehe Fachinformation) und pharmakologisch nicht
sinnvoll erscheint.

Nach der Berufsordnung der Arzte sind Verdachtsfalle von Nebenwirkungen der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) bzw. der zustandigen
Bundesoberbehdrde zu melden. Dies gilt auch fur Arzneimittel, die im Off-Label-Use
eingesetzt werden. Auch fur Patienten besteht die Mdglichkeit, Nebenwirkungen
direkt an die Bundesoberbehdrden zu melden.

Weitere Besonderheiten:

Ein entsprechendes behdrdlich genehmigtes Schulungsmaterial
(,MYCOPHENOLAT-HALTIGE ARZNEIMITTEL LEITFADEN FUR ANGEHORIGE
DER GESUNDHEITSBERUFE") stellen alle Hersteller mycophenolat-haltiger
Arzneimittel zur Verfiigung.

Zustimmung der pharmazeutischen Unternehmer:

Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben fir ihre Mycophenolatmofetil-
haltigen / Mycophenolensaure-haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des
bestimmungsgemaflen Gebrauchs abgegeben (Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers), sodass ausschliel3lich ihre Arzneimittel fr die vorgenannte Off-
Label-Indikation verordnungsfahig sind:

Accord Healthcare GmbH, AxiCorp Pharma GmbH, B2B Medical GmbH, kohlpharma
GmbH, MTK-PHARMA-Vertriebs-GmbH, Novartis Pharma GmbH, Oripharm GmbH,
Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH, Roche Registration Ltd, Teva GmbH und
Teva Pharma B.V.

Nicht verordnungsféhig sind in diesem Zusammenhang die Mycophenolatmofetil-
haltigen / Mycophenolensaure-haltigen Arzneimittel anderer pharmazeutischer
Unternehmer, da diese keine entsprechende Erklarung abgegeben haben.

2. Anforderungen an eine Verlaufsdokumentation gemaR & 30 Abs. 4 AM-RL:
entfallt.”

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Ver6ffentlichung im Bundesanzeiger in

Kraft.

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

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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