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B ES C h I u S S Gemeinsamer

Bundesausschuss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxi(KV-1)
(Anderung des Beschlusses vom 04,07.2019)

Vom 26. Mai 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat gemalR &\ “Kapitel § 20 Absatz 4 der
Verfahrensordnung durch den Unterausschuss Arzijeimittelin dessen Sitzung am 26. Mai
2020 beschlossen, die Richtlinie dber dief/Veroydnung von Arzneimitteln in der
vertragsarztlichen  Versorgung  (Arzneimittel-Richtlinie) in  der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnZ» Nr,49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert
am 20. Marz 2020 (BAnz AT 17.06.2020 81), wie felgt zu andern:

. In Anlage XIl werden/\*dieAngaben zu der Nutzenbewertung der
Wirkstoffkombination Dofavirindlamivudin/Tenofovirdisoproxil in der Fassung des
Beschlusses vom 4. Juli* 2019 (BAnz AT 02.08.2019 B2) unter dem Abschnitt , 1.
Zusatznutzen des'Dy ArZaeimittels im  Verhaltnis  zur  zweckmaligen
Vergleichstherapigiwie folgt gedndert:

Unter Buchstabe a)zTherapienaive erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine
Mutationen aufweisen, die’bekanntermafl3en mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse
der NNRTI, Lamivudindoder Tenofovir assoziiert sind“ werden den Wortern ,Ausmaf und
Wabhrscheinlichkeity “des  Zusatznutzens von  Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil
gegenubecDolutegravir® folgende Warter angeflgt:

»in Kambination mit 2 NRTI (Abacavir/Lamivudin oder Tenofovirdisoproxil/Emtricitabin)*

W \~Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 26. Mai 2020 in Kraft.
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Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 26. Mai 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende R
*@Q
)
Prof. Hecken "Q% Q)(b
N
SO
e
ENRNA
NE\'s
PN
N\
SRS
LA
. O
@&
RO
R\
S RN
AN
& 48
(74) <
S ke
S
Q2O
> O
ef& N
N
S S
N ¢,
& o
V-
%Q*\@(\
Q
O


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