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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl und Anlage Xlla — Anderung der Benennungon
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35acAbsatz 3 Satz
4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB Wi

Finerenon (Chronische Nierenerkrankung bei Typ-2-Diabetes,
Stadium 3 und 4 mit Albuminurie)

Vom 16. November 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat'in ‘seiher Sitzung am 16. November 2023
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM=RL) incder Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Ma¢2.2009)\die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 19. Oktober 2023 (BAnZ AT .22412.2023 B4) geandert worden ist, wie folgt zu
andern:

I. In Anlage XIl werden\die Angaben zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Finerenon in
der Fassung des Beschlusses vom 17. August 2023 (BAnz AT 04.10.2023 B1) unter dem
Abschnitt ,,5. Benennuhg von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemafd § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB.Y), die“in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel
eingesetzt'werden konnen” wie folgt gedndert:

DenrAbschhitt

»Fofgende Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
ZulasSung in einer Kombinationstherapie mit Finerenon im Anwendungsgebiet des
Beschlusses eingesetzt werden kénnen, werden gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V benannt
(Wirkstoffe und Handelsnamen):

— Dapagliflozin (Forxiga)“

wird durch folgenden Abschnitt ersetzt

»,Kein in Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das die
Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfullt sind.”
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Il. In Anlage Xlla werden die folgenden Angaben zum Wirkstoff Finerenon zum Beschluss
gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom 17. August 2023 gestrichen:

,Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels:

Finerenon
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
17. August 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kerendia wird angewendet zur Behandlung von chronischer Nierenerkrankting (Stadium 3 und
4 mit Albuminurie) in Verbindung mit Typ-2-Diabetes bei Erwachsenén

Patientengruppe

Erwachsene mit chronischer Nierenerkrankung (Stadium A3\ Und \4~mit Albuminurie) in
Verbindung mit Typ-2-Diabetes

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. gem..'\§\35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dapagliflozin (Forxiga)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. vog:.. bis)
seit 17. August 2023

Die Benennung von Kombinationen (dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § #30e SGB\ zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenén ' Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen uber ZweckmaRigkeit:oder Wirtschaftlichkeit.”

Ill. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroéffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 16, November 2023 in Kraft.

Die Jragenden-Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
wWwiwvig-balde veroffentlicht.
Betlin, den 16. November 2023
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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