BAnz AT 22.08.2023 B1

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Regadenoson (Aufhebung des Beschlusses vom 15. August
2019)

Vom 20. Juli 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2023 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom 20.07.2023 (BAnz AT 09.08.2023 B1) geandert worden ist, wie folgt zu andern:

Die Feststellungen zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffes Regadenoson im neuen
Anwendungsgebiet laut Zulassung vom 23. Januar 2019 als pharmakologischer
StressauslOser bei erwachsenen Patienten fir die Messung der fraktionellen Flussreserve
(fractional flow reserve, FFR) der Stenose einer Koronararterie bei Durchfiihrung einer
invasiven Koronarangiographie, wenn wiederholte FFR-Messungen nicht zu erwarten sind,
in Anlage XII der AM-RL in der Fassung des Beschlusses vom 15. August 2019 (BAnz AT
09.09.2019 B3) werden aufgehoben.

[l. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veréffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 20. Juli 2023 in Kraft.

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

Berlin, den 20. Juli 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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