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eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie P
(AM-RL): 6&‘}
Anlage VI (Off-Label-Use) — Teil A Ziffer V, 2
Valproinsaure bei der Migraneprophylaxe im

Erwachsenenalter, Aktualisierung Q)@Q
RO

W
Vom 20. Marz 2020 s(\
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitz\%? am 20. Marz 2020
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitt@}' der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Di’iember 2008/22. Januar 2009
(BANnz. Nr. 49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am T. M@hat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
V), wie folgt zu &ndern: Q

I. Ziffer V Nummer 1 der Anlage VI Teil A zur Arznei@%l-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In Buchstabe a ,Nicht zugelassenes Anwendugg biet (Off-Label-Indikation)“ werden die
Satze 1 und 2 wie folgt gefasst:

.Migraneprophylaxe von Erwachsenem@ 18 Jahren, wenn eine Behandlung mit allen
anderen daflr zugelassenen Arzneini {8In nicht erfolgreich war oder kontraindiziert ist. Die
Verordnung und Uberwachung der&rapie darf nur durch Facharztinnen und Facharzte
fur Nervenheilkunde, fir Neur ie und/oder Psychiatrie oder fur Psychiatrie und
Psychotherapie erfolgen.”

2. Buchstabe c ,Folgende \Q@Stoﬁe sind zugelassen:* wird wie folgt geéndert:
a) DasWort ,,Dihyd@ergotamin(mesilat)“ wird gestrichen.

b) Nach dem@l .Topiramat‘ wird die Angabe ,Amitriptylin, Clostridium botulinum
Toxin Ty (nur far die chronische Migrane), Erenumab, Fremanezumab,
Galca@ mab*“ angeflgt.

3. In Buch e werden im letzten Spiegelstrich vor dem Wort ,Patienten* die Warter
,Patie en und“ eingefugt.

4, I%e stabe g werden in Satz 2 vor den Wértern ,den Patienten” die Woarter ,die Patientin
otler* eingefigt.

In Buchstabe i ,Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese Uber die zugelassene
‘\Q Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwdhnt sind:“ werden folgende Séatze
e} angeflgt:

\ .Nach der Berufsordnung der Arztinnen und Arzte sind Verdachtsfille von
Nebenwirkungen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) bzw. der
zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. Dies gilt auch fur Arzneimittel, die im Off-
Label-Use eingesetzt werden. Auch fur Patientinnen und Patienten besteht die Moglichkeit,
Nebenwirkungen direkt an die Bundesoberbehtrden zu melden.*

6. Buchstabe j ,Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers" wird wie folgt gefasst:



.Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben fir ihre Valproinséure-haltigen
Arzneimittel eine Anerkennung des bestimmungsgemalen Gebrauchs abgegeben
(Haftung des pharmazeutischen Unternehmers), sodass ihre Arzneimittel fur die
vorgenannte Off-Label-Indikation verordnungsféahig sind:

Derzeit keine

Nicht verordnungsfahig sind in diesem Zusammenhang die Valproinsaure-haltigen
Arzneimittel anderer pharmazeutischer Unternehmer, da diese keine entsprechende
Erklarung abgegeben haben.”

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeig%c)

in Kraft.

%]
. Ziffer V der Anlage VI Teil A zur Arzneimittel-Richtlinie tritt au3er Kraft. Q@
. Ziffer V der Anlage VI Teil A zur Arzneimittel-Richtlinie tritt in Kraft, sobald die Al\@kennung

des bestimmungsgemalen Gebrauchs durch einen pharmazeutische dhternehmer
erklart und der Gemeinsame Bundesausschuss ausgeldst durch die Abg er Erklarung
durch Beschluss Nummer 1 Buchstabe j der Ziffer aktualisiert hat. Veroffentlichung
dieses Aktualisierungsbeschlusses gilt die Bekanntgabe des Inkra@ens als bewirkt.

N\

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den tgnetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht. e}@

Berlin, den 20. Méarz 2020
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