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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)
Risankizumab (Neues Anwendungsgebiet: Morbus Crofin,
vorbehandelt)

Vom 21. Dezember 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seine'Sitzungam 21. Dezember 2023 die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Andepdng derArzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januaf2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),
die zuletzt durch die Bekanntmachung des Begschldsses vom TT. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJ) BX) geandert worden ist, beschlossen:

I. In Anlage XIl der AM-RL werdeh die-Angaben zum Wirkstoff Risankizumab in der
Fassung des Beschlusses «wom 15.Juni 2023 (BAnz AT 14.07.2023 B2) im
Anwendungsgebiet Morbus Crohn{unter Nummer I. 5 wie folgt gefasst:

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

Im Rahmencdetr Bénénnung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGBY werden die folgenden Feststellungen getroffen:

a)N\Erwachsene mit mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn, die auf eine
konventionelle Therapie unzureichend angesprochen, das Ansprechen verloren oder
diese nicht vertragen haben

Kein in Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfillt sind.

b) Erwachsene mit mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn, die auf ein
Biologikum (TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-Inhibitor)
unzureichend angesprochen, das Ansprechen verloren oder diese nicht vertragen haben

Kein in Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfiillt sind.
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.”

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 21. Dezember 2023 in Kraft. @(\*
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten gegﬁBA Gnter
www.g-ba.de veroffentlicht. \Q\ Q
o ~\§\
Berlin, den 21. Dezember 2023 Q)Q Q)@
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Der Vorsitzende
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