
Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): Anlage XII – Beschlüsse über die 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen nach § 35a SGB V – Cariprazin 

Vom 4. Oktober 2018 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 4. Oktober 2018 
beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 4. Oktober 2018
(BAnz AT 02.11.2018 B2), wie folgt zu ändern:

I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Cariprazin wie
folgt ergänzt:
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Cariprazin 
 
Beschluss vom: 4. Oktober 2018 
In Kraft getreten am: 4. Oktober 2018 
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx 

 

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 13. Juli 2017): 
Reagila wird zur Behandlung von Schizophrenie bei erwachsenen Patienten angewendet. 

 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

a) Erwachsene Patienten mit Schizophrenie (Akutbehandlung) 

 Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Amisulprid oder Aripiprazol oder Olanzapin oder Paliperidon oder Quetiapin oder 
Risperidon oder Ziprasidon. 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie:  
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

 

b) Erwachsene Patienten mit Schizophrenie (Langzeitbehandlung) 

b1) Erwachsene Patienten mit Schizophrenie mit überwiegender Negativsymptomatik in 
Langzeitbehandlung 

 Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Amisulprid oder Aripiprazol oder Olanzapin oder Paliperidon oder Quetiapin oder 
Risperidon oder Ziprasidon. 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenüber Risperidon:  
Hinweis auf einen geringen Zusatznutzen. 

 

b2) Erwachsene Patienten mit Schizophrenie ohne überwiegende Negativsymptomatik 
in Langzeitbehandlung 

 Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Amisulprid oder Aripiprazol oder Olanzapin oder Paliperidon oder Quetiapin oder 
Risperidon oder Ziprasidon. 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie:  
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 
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