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fleschiuss vom 21. Februar 2008 iiber eine Anderung der Arznsimittelrichtlinie in
Anlage 10: Clopidogrel B

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gem4B § 94 SGB V vorgalegte Beschluss dae Gemeinsamen
Bundesausschusses gemat § 91 Abs. 5 SGB V vorn 21, Februar 2008 zur Anderung der
Arzneimitteirichtlinie in Anlage 10 heziglich des Varordnungsausschlusses von Clopidogrel
als Monotherapie zur Pravention atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit
Herzinfarkt, mit ischdmischem Schlaganfall oder mit nachgewigsener peripherer artericlier
Verschlusskrankheit wird nicht beanstandet und kann in Kraft treten.

Die Nichtbeanstandung wird aber mit folgender Auftage verbunden:

in denh Richtlinientext ist bei nachster Gelegenheit sine Klarstellung aufzunehmen, dass der
Verordnungsausschluss sich nicht auf das Anwendungsgebiet Pravention
atherothrombaotischer Ereignisse bet Patienten mit akutem Katonarsyndrom" bezieht, bei
dem Clopidogrel als Kambinationstherapie mit Acetyisalicylsdure angewendet wird.

Begriundung:

Der vorgelegte Beschluss sthtzt sich auf eine Nutzenbewertung, die nur fir bestimmte
Anwendungsgebieta von Clapidogrel erstellt wurde, wahrend die Ergebnigse der Bewertung
fur verwandte Anwendungsgebieta noch ausstehen. Fir die Adressaten der Régelung muss
ausreichend erkennbar gein, dass die Einschrankung der Verardnungsfahigkeit nur fay
dicjenigen Anwendungsgebiete und Therapieregime git, die Gegenstand der bereits
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Seda2ien 2 vorliegenden Nutzenbeweriung sind. Eine Klarstellung st daher erforderlich, bis alle
Nutzenbewertungen zu dem Wirkstoft Clopidogrel vorliegen und in Richtlinienbeschidsse

umgesetzt wurden.

it freundlichen Gruken
m Auftrag
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Franz Kniep

Rechtsbehslfsbelehrung

Gegen diesen feschetd kann binnen sines Monats nach Zugang schriftich oder zur
Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschaftsstelle beim Landessozialgericht Berlin-
frandenburg, Forsterweg 5 . 6, 14482 Potsdam Klage erhoben werden,
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