Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Il (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse)
— Nummer 10a (Lecanemab, Donanemab)

Vom 9. Dezember 2025

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 9. Dezember 2025 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, beschlossen:

l. Die Anlage Il der AM-RL wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 10 wird nach der Angabe ,Lecanemab“ die Angabe ,,und Donanemab”
eingefligt.

2. Nummer 10a wird wie folgt gedandert:

a) Nach der Angabe ,10a. Lecanemab” wird die Angabe ,, Donanemab“
eingeflgt.

b) Nach der Angabe ,Die Einleitung und Uberwachung der Therapie” wird die
Angabe ,mit Lecanemab” gestrichen.

c) Nach der Angabe ,Die Vorgaben der” wird die Angabe ,Fachinformation”
durch die Angabe ,Fachinformationen” ersetzt.

d) Der Satz ,Fiir die Weiterverordnung von Lecanemab ist die Verhinderung des
Ubergangs in eine mittelschwere Alzheimer-Krankheit alle 6 Monate zu
Uberprifen.” wird ersetzt durch die Satze ,Fir die Weiterverordnung der
Wirkstoffe ist die Verhinderung des Ubergangs in eine mittelschwere
Alzheimer-Krankheit regelmaBig zu Uberprifen, fiir Lecanemab mindestens
alle 6 Monate. Die Therapie mit Donanemab muss spéatestens nach
18 Monaten beendet werden.”



e) Nach der Angabe ,Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes” wird die Angabe ,,der
Wirkstoffe” eingefiigt.

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 9. Dezember 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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