Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage lll (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse)
— Nummer 10a (Lecanemab)

Vom 20. November 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. November2025 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember12008/22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009, die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. Die Anlage Ill der AM-RL wird wie folgt gedandert:

1. In Nummer 10 wird nach der Angabe , Antidepdentiva“ die Angabe ,,(mit Ausnahme
von Lecanemab)” eingefiigt und die Angabe;;Memantine“ ersetzt durch die Angabe
,Memantin“.

2. Es wird folgende Nummer 10a eingefugt:

Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und
Hinweise

,10a. Lecanemab Verordnungseinschrankung

ausgenommen zur Behandlung von Erwachsenen mit | verschreibungspflichtiger

klinisch diagnostizierter{eichter kognitiver Storung Arzneimittel nach dieser

(mild cognitive impairment, MCI) und leichter Demenz | Richtlinie. [4]“
aufgrund der Alzkeimer-Krankheit (zusammenge-
nommen frilhe*Alzheimer-Krankheit) mit bestatigter
Amyloid-Pathologie, die Apolipoprotein E €4 (ApoE
€4)-Nichttrager oder heterozygote ApoE €4-Trager
sind,

Di€-Einleitung und Uberwachung der Therapie mit
Lecanemab muss durch Facharztinnen und -arzte fur
Neurologie oder Facharztinnen und -arzte fiir
Psychiatrie und Psychotherapie, die in der Behandlung
von Alzheimer-Erkrankungen erfahren sind und
Moglichkeiten zur zeitnahen Durchfiihrung einer
MRT-Diagnostik haben, erfolgen.

Die Vorgaben der Fachinformation sowie die darin
genannten Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen,
insbesondere zum Auftreten von ARIA, sind zu
beachten.




Fiir die Weiterverordnung von Lecanemab ist die
Verhinderung des Ubergangs in eine mittelschwere
Alzheimer-Krankheit alle 6 Monate zu tberprifen.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes sind zu
dokumentieren.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

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

Berlin, den 20. November 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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