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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII —
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB*V).und
Anlage Xlla — Kombinationen von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V

Tezepelumab (Asthma bronchiale, > 12 Jahr&)

Vom 21. Dezember 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seifiér Sitzung am 21. Dezember 2023 eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in.‘der Eassting vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009); die_zUletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 21. Dezember 2024 (BAhz AT/29.01.2024 B6) gedndert worden ist,
beschlossen:

I. InAnlage Xll der AM-RL werden' die/Angaben zum Wirkstoff Tezepelumab in der Fassung
des Beschlusses vom 12,'Mai 2023 (BAnz AT 28.06.2023 B1) im Anwendungsgebiet
Asthma bronchiale untep Numimer I. 5 wie folgt gefasst:

»5. Benennung von-Arznejmitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB
V, die in einer KGmbinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
kénnen

Im Rahien dexBenennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Sat24.SGB \Mwerden die folgenden Feststellungen getroffen:

a) Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie
angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

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

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Dupilumab
(Dupixent)
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b) Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
(ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist

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

Benralizumab (Fasenra), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab
(Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow)

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der «Umsetzihg des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und harmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder_den~zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielrauf einsfiech treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.”

Il. Indie Anlage Xlla der AM-RL werden folgende Angaben:inalphabetischer Reihenfolge
eingefigt:

,Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tezepelumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
12.05.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tezspire ist angezeigt als Ad@<on-Erkhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren mit schwerem Astima, das‘trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus eines
weiteren Arzneimittels\zur Eghaltungstherapie unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe.a

Jugendliche im¢Alter¥on 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Kertikésteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wikkstoffeldind Handelsnamen)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Dupilumab
(Dupixént)

Géltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 21. Dezember 2023
Patientengruppe b

Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS)
plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend
kontrolliert ist
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Benralizumab (Fasenra), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab
(Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 21. Dezember 2023“ \QQ’
® ’ C\)Q

Ill. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf de{@%rneg%en
des G-BA am 21. Dezember 2023 in Kraft. \
% ~\~

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Inte@&selﬁes G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht. ?\

Berlin, den 21. Dezember 2023 ((\ \\(\

Gemeinsamer Bun%éé;%ss
gemal §

D;/f$ zse\%(


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