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Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage lll (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse)
— Nummer 35c (Inclisiran)

Vom 8. September 2026
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1. Rechtsgrundlage

Der in § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA), in untergesetzlichen Rechtsnormen den Umfang und die Modalitdten
der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fiir die Vertragsarzte und die
Krankenkassen als auch flir die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der
Richtlinienauftrag prazisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (§§ 2, 12, 70 Absatz 1, 72 Absatz 2). Er zielt darauf, unter Berlicksichtigung
des Versorgungsstandards des § 2 Absatz 1 Satz 3i. V. m. § 12 Absatz 1 SGB V Grundlagen fir
eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungs-
weise verbindlich festzulegen.

Danach kann der Gemeinsame Bundesausschuss die Verordnung von Arzneimitteln
einschranken oder ausschlieBen, wenn die UnzweckmaRigkeit erwiesen oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischem oder
therapeutischem Nutzen verfiigbar ist.

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) fest, welche Arzneimittel nach einer eigenen Nutzenbewertung
oder einer Nutzenbewertung durch das IQWiG ggf. eingeschrankt verordnungsfahig oder von
der Verordnung ausgeschlossen sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Anlage lll Nummer 35c ist Inclisiran von der Verordnungsfahigkeit ausgeschlossen,
ausgenommen bei einer mit heterozygot familiarer oder nicht-familidarer Hypercholesterin-
amie oder gemischter Dyslipiddmie bei therapierefraktaren Verldufen, bei denen
grundsatzlich trotz einer Uber einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten maximalen
diatetischen und medikamentdsen lipidsenkenden Therapie (Statine und/oder andere
Lipidsenker bei Statin-Kontraindikation) der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden
kann und daher davon ausgegangen wird, dass die Indikation zur Durchfiihrung einer LDL-
Apherese besteht. Es kommen nur Patienten mit gesicherter vaskularer Erkrankung (KHK,
cerebrovaskuldare Manifestation, pAVK) sowie regelhaft weiteren Risikofaktoren fir
kardiovaskuldre Ereignisse (z. B. Diabetes mellitus, Nierenfunktion GFR unter 60 ml/min)
infrage sowie Patienten mit gesicherter familidrer heterozygoter Hypercholesterindmie unter
Berlicksichtigung des Gesamtrisikos familidrer Belastung.

Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit Inclisiran muss durch Fachéarzte fiir Innere
Medizin und Kardiologie, Facharzte flir Innere Medizin und Nephrologie, Fachéarzte fiir Innere
Medizin und Endokrinologie und Diabetologie, Facharzte fiir Innere Medizin und Angiologie
oder durch an Ambulanzen fir Lipidstoffwechselstérungen der Krankenhduser tatige
Facharzte erfolgen.

Seit dem 3. August 2026 ist Inclisiran (Leqvio) auch zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen im Alter von 12Jahren und alter mit primarer Hypercholesterindmie
(heterozygot familiar und nicht-familidr) oder gemischter Dyslipidamie zugelassen.

Vor dem Hintergrund der Zulassungserweiterung von Inclisiran fir Kinder und Jugendliche ab
12 Jahren werden, in Analogie zu der Regelung in Nummer 35a zu Evolocumab und
Nummer 35b zu Alirocumab, die Fachéarzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit Zusatz-
Weiterbildung Kinder-Endokrinologie und -Diabetologie, Kinder-Nephrologie oder
Schwerpunkt Kinder-Kardiologie erganzt.

Die Nutzenbewertung des Wirkstoffes nach § 35a SGB V bleibt hiervon unberihrt.



Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt- und Schwerpunktbezeichnungen richten sich
einheitlich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieRen
auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem
Recht fuhren.

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat eine Arbeitsgruppe mit der Beratung und Vorbereitung
von Beschlussempfehlungen zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens bei Aktualisierung
der Anlage Ill beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungs-
erbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie
Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.

Die AG Nutzenbewertung hat am 17. August 2026 Uber die Aktualisierung der Anlage llI
beraten und die Beschlussvorlage zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vorbereitet.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. September 2026 Uber die
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il abschlieRend beraten. Die Beschlussvorlage
Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel
§ 10 Absatz 1 VerfO die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung |17.08.2026 Beratung Uber die Anderung der AM-RL

Unterausschuss 08.09.2026 Beratung der Beschlussvorlage und Be-

Arzneimittel schlussfassung zur Einleitung eines Stel-
lungnahmeverfahrens zur Anderung der
AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfiigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefligt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.



Stellungnahmeberechtigte

GemaR § 92 Absatz 3a SGBV wird den Sachverstiandigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten mafligeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der
Apotheker und den maRgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Der malgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtlinienanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation StraRe Ort

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Charlottenstr. 59 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Pharma Deutschland e. V. Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Biotechnologie-Industrie-Organisation  [Schitzenstralle 6a 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Die Arzneimittel-Importeure e. V. Im Holzhau 8 66663 Merzig
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 |10117 Berlin
Bundesverband Medizintechnologie e. V.|Reinhardtstralle 29b 10117 Berlin
(BVMed)

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin

Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbdnde e. V. (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Homdoopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 Minchen
Arzte e. V.




Organisation Strale Ort

Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 8. September 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk


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

	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Verfahrensablauf
	Stellungnahmeberechtigte


