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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 92 Abs. 2 SGB V soll der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V Hinweise aufnehmen, die dem Arzt eine therapie-
und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel ermoglichen. Die Hinweise sind zu einzelnen
Indikationsgebieten aufzunehmen, so dass sich fur Arzneimittel mit pharmakologisch
vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung eine Bewertung
des therapeutischen Nutzens auch im Verhaltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis
und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung ergibt. Nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V
konnen nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln au3erhalb
von Zusammenstellungen gegeben werden; die Satze 3 und 4 sowie Absatz 1 Satz 1
dritter Halbsatz gelten entsprechend.

2. Eckpunkte der Entscheidung

In der Sitzung des Unterausschusses am 08.02.2007 wurde die Erstellung des Thera-
piehinweises zu Omalizumab vereinbart und ein Mitglied des Unterausschusses mit der
Erstellung eines Entwurfs des Therapiehinweises beauftragt.

Der UA ,Arzneimittel” empfiehlt dem G-BA die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 4:

l. Die Anlage 4 nach Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinie wird um den Therapie-
hinweis zu Omalizumab gemalR Anlage erganzt.

3. Verfahrensablauf

Der Entwurf des Therapiehinweises zu Omalizumab wurde im Unterausschuss ,Arznei-
mittel“ am 12. Juli 2007 abschlieRend beraten und die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens konsentiert.

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

35. Sitzung UA ,Arzneimit- | 08. Februar Beauftragung zur Erstellung eines Ent-
tel” 2007 wurfs

40. Sitzung UA ,Arzneimit- |12. Juli 2007 Beratung und Konsentierung zur Einlei-
tel” tung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA ,Arzneimittel” empfiehlt dem G-BA die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 4:



Il. Die Anlage 4 nach Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinie wird um den Therapie-

hinweis zu Omalizumab gemal Anlage erganzt.

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgeschlagen.

4. Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
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