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A. Tragende Gründe und Beschluss 

 

1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35c Abs. 1 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Emp-
fehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse über die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln für Indikationen oder Indi-
kationsbereiche, für die sie nach dem Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimit-
telgesetz/AMG) nicht zugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel in nicht zuge-
lassenen Anwendungsgebieten verordnungsfähig sind. 

Die Regelungen der Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelas-
senen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) sind in Abschnitt K der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) aufgeführt. Zum Zwecke der Konkretisierung dieses Abschnittes K ist eine 
Anlage VI angefügt. 

In § 30 Abs. 1 des Abschnittes K der AM-RL sind die Voraussetzungen für eine Verord-
nungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use aufgeführt. Voraussetzun-
gen sind   
1. dass die Expertengruppen mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers eine 
positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis über die Anwendung die-
ser Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Emp-
fehlung abgegeben haben   
und   
2. dass der G-BA die Empfehlung in Anlage VI Teil A übernommen hat. 

In Teil A der Anlage VI werden somit verordnungsfähige Arzneimittel in zulassungsüber-
schreitenden Anwendungen (Off-Label-Use) aufgelistet (gemäß § 30 Abs. 1 AM-RL), sowie 
die Angaben zur ggf. notwendigen Verlaufsdokumentation (gemäß § 30 Abs. 4 AM-RL). 
Notwendige Voraussetzungen dafür sind die Zustimmung des pharmazeutischen Unterneh-
mers sowie eine positive Empfehlung durch die Expertengruppe. Bei der Umsetzung der 
Empfehlungen der Expertengruppe prüft der Gemeinsame Bundesausschuss, ob die An-
wendung des Wirkstoffes in der Off-Label-Indikation medizinisch notwendig und wirtschaft-
lich ist. 

§ 30 Abs. 5 des Abschnitts K der AM-RL regelt, wann eine Verordnungsfähigkeit von Arz-
neimitteln im Off-Label-Use nicht gegeben ist. Für Arzneimittel, deren Anwendung in nicht 
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen nach Bewertung der Expertengruppen 
nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht oder die medizinisch nicht 
notwendig oder unwirtschaftlich sind, ist eine Verordnungsfähigkeit dementsprechend nicht 
gegeben. Diese werden in Anlage VI Teil B der AM-RL aufgeführt. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit Briefdatum vom 23. Januar 2012 ist dem G-BA durch die Geschäftsstelle Kommissionen 
des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine Bewertung der Exper-
tengruppe Off-Label im Bereich Neurologie nach § 35c Abs. 1 SGB V zum Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von „IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis“ zur 
Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet worden.  
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Die entsprechende Bewertung ist auch auf den Internetseiten des BfArM, www.bfarm.de, 
veröffentlicht. 

Die vom Unterausschuss „Arzneimittel“ eingesetzte Arbeitsgruppe „Off-Label-Use“ hat die 
Empfehlung der Expertengruppe zur Anwendung von „IVIG bei Polymyosi-
tis/Dermatomyositis“ überprüft und die Plausibilität festgestellt. 

Die Expertengruppe kommt zusammenfassend zu folgendem Fazit: 

„Insgesamt ist der „Off-Label“-Einsatz von IVIG als Add-on-Therapie bei DM und PM im Er-
wachsenenalter gerechtfertigt bei Therapieresistenz oder Kontraindikation der zugelassenen 
Standard-Therapie.“ 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ ist nach Würdigung der Bewertung der Expertengruppe 
und der Beratungen der Arbeitsgruppe „Off-Label-Use“ zu dem Ergebnis gekommen, die 
Empfehlung durch folgende Ergänzung der Anlage VI in Teil A  

„XII. Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis im Erwachsenenalter (Add-on-
Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) und bei Dermatomyositis im Erwachsenenalter 
(Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf)“ 

umzusetzen. 

Aus dem Stellungnahmeverfahren hat sich eine ergänzende Klarstellung im Titel und unter 
d) „Spezielle Patientengruppe“ hinsichtlich der Beschränkung der Off-Label-Indikation auf 
das Erwachsenenalter ergeben. 

 

3. Bürokratiekosten 

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten für 
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel Ver-
fO. Daher entstehen auch keine Bürokratiekosten. 

 

4. Verfahrensablauf 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens 
sowie zur Auswertung der Stellungnahmen hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ eine Ar-
beitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Ver-
treter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt.  

Die vom Unterausschuss „Arzneimittel“ eingesetzte Arbeitsgruppe „Off-Label-Use“ hat die 
Bewertung der Expertengruppe zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse über die 
Anwendung von „IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis“ überprüft und die Plausibilität fest-
gestellt. 

In der Sitzung am 11. September 2012 wurde im Unterausschuss „Arzneimittel“ die Bewer-
tung der Expertengruppe zur Anwendung von „IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis“ als 
Empfehlung angenommen und deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie abschließend 
beraten und konsentiert. 

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 11. September 2012 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel 
der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig 
beschlossen. 

In den Sitzungen des Unterausschusses am 11. Dezember 2012 und 8. Januar 2013 wurde 
über die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen beraten.  
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Gemäß 1. Kapitel § 12 Abs. 2 der Verfahrensordnung hat der Unterausschuss entschieden, 
eine mündliche Anhörung ausnahmsweise nicht durchzuführen, da die Stellungnahmen zum 
Beschlussentwurf mit allein zustimmenden Äußerungen ohne weitere Eingaben keine um-
setzbaren Änderungsvorschläge enthielten und ein weiterer Anhörungsberechtigter auf sein 
Recht zur mündlichen Stellungnahme verzichtet hat.  

Die Beschlussvorlage für das Plenum wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 
12. März 2013 konsentiert. 

 

Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung Datum Beratungsgegenstand 
Übermittlung der Bewertung der Expertengruppe Off-Label mit Schreiben vom 
23. Januar 2012 

AG Off-Label-Use 9. Mai 2012 Annahme und Beratung der Umsetzung 
der Empfehlung der Expertengruppe zu 
IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis in 
die Arzneimittel-Richtlinie 

Unterausschuss Arzneimit-
tel 

11. September 
2012 

Konsentierung der Beschlussvorlage und 
Beschluss zur Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zur Änderung der Arz-
neimittel-Richtlinie in Anlage VI 

AG Off-Label-Use 26. November 
2012 

Beratung der eingegangen Stellungnah-
men 

Unterausschuss Arzneimit-
tel 

11. Dezember 
2012  
8. Januar 2013 

Auswertung der Stellungnahmen  

Unterausschuss Arzneimit-
tel 

12. März 2013 Konsentierung der Beschlussvorlage zur 
Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in 
Anlage VI 

Plenum 18. April 2013 Beschlussfassung 

 

Berlin, den 18. April 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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5. Beschluss 

Beschluss  
 

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): Anlage VI - Off-Label-Use 
Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyo-
sitis und bei Dermatomyositis  

Vom 18. April 2013 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. April 2013 beschlossen, 
die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung 
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. 
Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 6. Juni 2013 (BAnz AT 27.06.2013 B3), 
wie folgt zu ändern: 

I. Der Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie wird in Teil A eine Ziffer XII. wie folgt an-
gefügt: 

„XII. Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis im Erwachsenenalter 
(Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) und bei Dermatomyositis im 
Erwachsenenalter (Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) 

1. Hinweise zur Anwendung von Intravenösen Immunglobulinen (IVIG) bei Polymyo-
sitis im Erwachsenenalter (Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) 
und bei Dermatomyositis im Erwachsenenalter (Add-on-Behandlung bei therapiere-
sistentem Verlauf) gemäß § 30 Abs. 2 AM-RL 

a) Nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation): 

- Polymyositis: Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf (siehe Spezielle 
Patientengruppe) 

- Dermatomyositis: Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf (siehe Spezi-
elle Patientengruppe) 

b) Behandlungsziel: 

Verbesserung der myogenen Paresen der quergestreiften Muskeln (Muskelkraft, ge-
messen z. B. mit der „Medical Research Council“ Skala), zusätzlich bei Dermatomyo-
sitis Verbesserung der Hautveränderungen (Fotodokumentation) 

c) Folgende Wirkstoffe sind zugelassen: 
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- Polymyositis: Prednisolon und Prednison, Azathioprin  

- Dermatomyositis: Methylprednisolon, Prednisolon und Prednison, Dexamethason, 
Azathioprin, Triamcinolon 

d) Spezielle Patientengruppe: 

Erwachsene Patienten mit gesicherter Diagnose einer Polymyositis oder Dermatomy-
ositis (Leitlinien der DGN 2008), die unter der zugelassenen Therapie eine Therapie-
resistenz zeigen. 

Therapieresistenz liegt in der Initialphase vor, wenn Kortikoide in Monotherapie z. B. 
bei einem foudroyanten Verlauf, nicht wirksam sind, d. h. in Aktivitäten des alltägli-
chen Lebens, in der Langzeittherapie in der Kombination mit Azathioprin eine Absen-
kung der Kortikoiddosis unter die Cushing-Schwelle nicht gelingt oder wenn 6 Monate 
nach Eindosierung von Azathioprin zu einer laufenden Steroidtherapie eine klinische 
Besserung ausbleibt. 

Bei erwachsenen Patienten mit lebensbedrohlicher Dermatomyositis, z. B. Atemläh-
mung oder schwerwiegende Schluckstörung, kann IVIG als Kombinationspartner er-
wogen werden. 

e) Patienten, die nicht behandelt werden sollten: 

Gegenanzeigen entsprechen denen der Fachinformation. 

f) Dosierung:  

IVIG 1 g/kg Körpergewicht zweimal pro Monat (0,4 g/kg Körpergewicht pro Tag für 5 
Tage) 

g) Behandlungsdauer:  

- bei Respondern mindestens 6 Monate (siehe DALAKAS et al. 1993, CHERIN et al. 
2002), nach Wirkung auch länger 

- bei Nonrespondern nach 3 Monaten Abbruch, Kriterien für Therapieresponse bei 
Polymyositis und Dermatomyositis: klinisch relevante Besserung der Muskelkraft, Ab-
nahme der Creatin-Kinase-Werte im Verlauf, bei Dermatomyositis zusätzlich dazu 
Verbesserung der Hautveränderungen 

h) Wann sollte die Behandlung abgebrochen werden? 

- siehe Fachinformation 

- bei Nonrespondern nach 3 Zyklen (3 Monaten). 

i) Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese über die zugelassene Fachinforma-
tion hinausgehen oder dort nicht erwähnt sind: 

keine 

j) Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers: 

Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben für ihre  
IVIG-haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des bestimmungsgemäßen Gebrauchs 
abgegeben (Haftung des pharmazeutischen Unternehmers), sodass ihre Arzneimittel 
für die vorgenannte Off-Label-Indikation verordnungsfähig sind: 

Baxter Deutschland GmbH, Biotest Pharma GmbH, CSL Behring GmbH, EMRAmed 
Arzneimittel GmbH, Kedrion S.p.A., MPA Pharma GmbH und Octapharm GmbH. 

Nicht verordnungsfähig sind in diesem Zusammenhang die IVIG-haltigen Arzneimittel 
der Firmen A.S. Unicare Pharma-Vertriebs GmbH, CC-Pharma GmbH, EURIM-
Pharm Arzneimittel GmbH, Grifols Deutschland GmbH und Pharma Gerke Arzneimit-
telvertriebs GmbH, da keine entsprechende Erklärung vorliegt. 
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2. Anforderungen an eine Verlaufsdokumentation gemäß  
§ 30 Abs. 4 AM-RL: 

entfällt.“ 

 

II. Die Änderung tritt am Tag nach ihrer Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. 

 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 18. April 2013 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 

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

6.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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6.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren  

Nach § 35c Abs. 1 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Emp-
fehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse über die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln für Indikationen oder Indi-
kationsbereiche, für die sie nach dem Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimit-
telgesetz/AMG) nicht zugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel in nicht zuge-
lassenen Anwendungsgebieten verordnungsfähig sind. 

Mit Briefdatum vom 23. Januar 2012 ist dem G-BA durch die Geschäftsstelle Kommissionen 
des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine Bewertung der Exper-
tengruppe Off-Label im Bereich Neurologie nach § 35c Abs. 1 SGB V zum Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von „IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis“ zur 
Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet worden.  

Die entsprechende Bewertung ist auch auf den Internetseiten des BfArM, www.bfarm.de, 
veröffentlicht. 

 

Die Umsetzung der Empfehlung erfolgt durch Ergänzung der Anlage VI in Teil A um folgende 
Ziffer: 

„XII. Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis im Erwachsenenalter (Add-on-
Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) und bei Dermatomyositis im Erwachsenenalter 
(Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf)“. 

nach Maßgabe der nachfolgend beschriebenen und gegenüber der Empfehlung vorgenom-
menen Modifikationen. 

Die Angabe zur Dosierung wird entsprechend der Angabe in der Studie von DALAKAS et al. 
(1993) geändert in „IVIG 1 g/kg Körpergewicht zweimal pro Monat (0,4 g/kg Körpergewicht 
pro Tag für 5 Tage)“.  

Bei den Angaben zur speziellen Patientengruppe werden im 1. Satz des 2. Absatzes die 
Worte „weder in Tagen bzw.“ gestrichen, da diese missverständlich sind. Von einer Thera-
pieresistenz in der Initialphase ist auszugehen, wenn Kortikoide in Monotherapie spätestens 
nach 2-3 Wochen keinen Einfluss auf die klinischen und/oder laborchemischen Parameter 
zeigen.  

Darüber hinaus wurden lediglich redaktionelle Änderungen vorgenommen. 

 

Aus dem Stellungnahmeverfahren hat sich eine ergänzende Klarstellung im Titel und unter 
d) „Spezielle Patientengruppe“ hinsichtlich der Beschränkung der Off-Label-Indikation auf 
das Erwachsenenalter ergeben. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, 
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker 
und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 
Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 

Reinhardtstraße 37 10117 Berlin 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) 

EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e. V. Kurfürstendamm 190 - 192 10707 Berlin 

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

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittekommission der Deutschen 
Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht (BAnz AT 05.10.2012 B1). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Die Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ) hat mit Schreiben 
vom 7. Februar 2013 auf ihr Recht zur mündlichen Stellungnahme nach § 91 Abs. 9 Satz 1 
SGB V verzichtet. 

 

3. Auswertung der Stellungnahmen 

Die Firma Octapharm GmbH hat die Umsetzung der Bewertung der Expertengruppe zur An-
wendung von „IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis“ in Teil A der Anlage VI der AM-RL 
begrüßt und auf weitere Eingaben verzichtet. 

Plasma Protein Therapeutics Association Deutschland e. V. (PPTA) hat in ihrem Schreiben 
die Umsetzung der Bewertung der Expertengruppe zur Anwendung von „IVIG bei Polymyosi-
tis/Dermatomyositis“ begrüßt. 

Die Stellungnahmen enthalten insoweit keine umsetzbaren Änderungsvorschläge. 

Einwand  
Die Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ) weist in ihrer Stel-
lungnahme darauf hin, dass kontrollierte Studien an erwachsenen Patienten mit einer stero-
idrefraktären Dermatomyositis einen signifikanten Therapieeffekt einer hochdosierten i.v. –
Immunglobulintherapie ergeben, dass diese Evidenz jedoch nicht unmittelbar auf die juvenile 
Dermatomyositis übertragbar sei. Nach der Leitlinie der Gesellschaft für Kinder- und Jugend-
rheumatologie sei eine initiale bzw. isolierte Behandlung mit Immunglobulinen nicht zu emp-
fehlen. Bei der juvenilen Dermatomyositis sei eine „Therapieresistenz“ ein Versagen einer 
Kombinationstherapie aus Kortikosteroiden und Methotrexat; dann könne eine off-label-
Therapie mit IVIG im Einzelfall erwogen werden. 

Bewertung: 
Der G-BA setzt mit diesem Beschluss die Bewertung der Expertengruppe Off-Label zur An-
wendung von „IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis“. Die Expertengruppe hat wie unter 
8 Auswahlkriterien für Studien ausgeführt, ihre Recherche dahingehend weiter einge-
schränkt, dass Publikationen, die überwiegend Kinder und Jugendliche eingeschlossen ha-
ben, nicht weiter bearbeitet wurden. Insofern kommt die Expertengruppe auch zu dem Fazit, 
dass „IVIG als Add-on-Therapie bei DM und PM im Erwachsenenalter […] bei Therapieresis-
tenz oder Kontraindikation der zugelassenen Standard-Therapie“ gerechtfertigt ist. 

 

Organisation Eingangsdatum 

OCTAPHARMA GmbH (keine umsetzbaren Änderungsvor-
schläge) 31. Oktober 2012 

Plasma Protein Therapeutics Association Deutschland e. V. 
(PPTA) (keine umsetzbaren Änderungsvorschläge) 5. November 2012 

Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin e. V. 
(DGKJ) 5. November 2012 
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Beschlussempfehlung: 
Zur Klarstellung, dass sich die Regelung zum Einsatz von IVIG als Add-on-Therapie bei DM 
und PM auf das Erwachsenenalter bezieht, wird der Titel wie folgt geändert: 

Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis im Erwachsenenalter (Add-on-
Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) und bei Dermatomyositis im Erwachsenenalter 
(Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) 

Unter d) Spezielle Patientengruppe wird wie folgt klarstellend geändert: 

„Erwachsene Patienten mit gesicherter Diagnose einer Polymyositis oder Dermatomyositis 
(Leitlinien der DGN 2008), die unter der zugelassenen Therapie eine Therapieresistenz zei-
gen. 

[…] 

Bei erwachsenen Patienten mit lebensbedrohlicher Dermatomyositis, z.B. Atemlähmung o-
der schwerwiegende  Schluckstörung, kann IVIG als Kombinationspartner erwogen werden.“ 
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