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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 73d SGB V zur „Verordnung besonderer Arzneimittel“ hat der Gemeinsame 

Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz  2 Nr. 6 das Nähere zu 

Wirkstoffen, Anwendungsgebieten, Patientengruppen, zur qualitätsgesicherten An-

wendung und zu den Anforderungen an die Qualifikation der Ärzte für besondere 

Arzneimitteltherapie (entsprechend §73d Abs. 2 SGB V) für die jeweiligen Arzneimit-

tel festzulegen. Des Weiteren hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Nähere 

zur Abstimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt für besondere Arzneimit-

teltherapie zu regeln. In den Richtlinien soll vorgesehen werden, dass die erstmalige 

Verordnung sowie eine Wiederholung der Verordnung nach Ablauf einer bestimmten 

Frist in Abstimmung mit einem Arzt für besondere Arzneimitteltherapie erfolgt, soweit 

dies zur Gewährleistung der Patientensicherheit, des Therapieerfolgs oder der Wirt-

schaftlichkeit erforderlich ist. In den Richtlinien sind angemessene Fristen für die Ab-

stimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt für besondere Arzneimittelthera-

pie unter Berücksichtigung des indikationsspezifischen Versorgungsbedarfs vorzu-

sehen sowie das Nähere zur Verordnung ohne vorherige Abstimmung in Notfällen. 

Zur Konkretisierung des Abschnitts Q der Richtlinie werden die besonderen Arznei-

mittel in die Anlage 13 aufgenommen.  

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Die Anlage 13 der Arzneimittel-Richtlinie wird um die Wirkstoffe Ambrisentan und 

Treprostinil ergänzt.  

 

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ambrisentan (z. B. Volibris®) werden als besondere 

Arzneimittel nach § 73d SGB V in Anlage 13 aufgenommen. Das Anwendungsgebiet 

ist die Behandlung von Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der 

WHO-Funktionsklassen II und III zur Verbesserung der körperlichen Belastbarkeit bei 

idiopathischer PAH (IPAH) und PAH assoziiert mit einer Bindegewebserkrankung.  

Die Bandbreite an differentialdiagnostischen und differentialtherapeutischen Alterna-

tiven in der Diagnose und Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie kombiniert 

mit dem Nebenwirkungsprofil der in Frage kommenden Arzneimitteln erfordert be-

sondere Fachkenntnisse. Dies wird schon in der Fachinformation zu Volibris® gefor-
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dert, da die Behandlung nur durch einen Arzt eingeleitet oder überwacht werden soll, 

der in der Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie erfahren ist. Zur Verbes-

serung der Qualität der Anwendung und der Sicherung der Patientensicherheit von 

ambrisentanhaltigen Arzneimitteln sind demnach besondere Fachkenntnisse erfor-

derlich, die über das Übliche hinausgehen. Hinzu kommen die stark variierenden, 

zum Teil hohen Jahrestherapiekosten der differentialtherapeutischen Möglichkeiten 

bei der Behandlung der PAH, so dass die Abwägung, welche Behandlungsmöglich-

keit im individuellen Fall zweckmäßig ist, besondere Fachkenntnisse erfordert auch 

im Hinblick auf eine wirtschaftliche Mittelverwendung. Die Aufnahme von ambrisen-

tanhaltigen Arzneimitteln in die AMR und die zu ihrer Verordnung gegebenen Hin-

weise gewährleisten somit, dass diese Arzneimittel unter dem Gesichtspunkt der 

Qualitätssicherung „gezielt den Patientengruppen zugutekommen, die davon am 

meisten profitieren“ (BT-Drucks. 16/3100, Seite 115). 

Die „Anforderungen an den Arzt für besondere Arzneimitteltherapie“ ergeben sich 

aus dem Krankheitsbild der PAH und den Anforderungen gemäß der arzneimittel-

rechtlichen Zulassung für die Anwendung ambrisentanhaltiger Arzneimittel. Mit den 

genannten Facharztqualifikationen werden grundsätzliche Qualifikationen für den 

Arzt für besondere Arzneimitteltherapie festgelegt. Für die Beurteilung und Verord-

nung von ambrisentanhaltigen Arzneimitteln ist es erforderlich, dass der Arzt für be-

sondere Arzneimitteltherapie in der Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie 

erfahren ist. Dafür muss er mindestens 10 Patienten pro Jahr behandelt haben und 

jährlich mindestens 10 Zertifizierungspunkte an krankheitsspezifischen Fortbildungen 

dokumentieren. Die geforderte Anzahl an behandelten Patienten soll gewährleisten, 

dass der Arzt für besondere Arzneimitteltherapie über praktische Kenntnisse in der 

komplexen Diagnostik und Behandlung verfügt. Diesen praktischen Kenntnissen soll 

eine hochqualitative theoretische Ausbildung zugrunde liegen, die der Arzt im Rah-

men von spezifischen Fortbildungen vertieft. 

In dem Abschnitt „Abstimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt für beson-

dere Arzneimitteltherapie“ werden die „Fristen für die Abstimmung“ benannt, sowie 

die Dokumentations- bzw. Antragsbögen aufgeführt mit den jeweils geforderten In-

formationen zur „Abstimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt für besonde-

re Arzneimitteltherapie (Erstantrag)“, „Abstimmung des behandelnden Arztes mit ei-
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nem Arzt für besondere Arzneimitteltherapie (Weiterverordnung/ Folgeantrag)“, die 

„Antwort des Arztes für besondere Arzneimitteltherapie“ an den verordnenden Arzt 

und die „Antwort des Arztes für besondere Arzneimitteltherapie zur Übersendung an 

die Krankenkasse des Patienten“. Die Informationen, die dem Arzt für besondere 

Arzneimitteltherapie mitzuteilen sind, ergeben sich zum einen aus dem Krankheits-

bild der PAH und zum anderen aus den pharmakologischen Eigenschaften von 

ambrisentanhaltigen Arzneimitteln. 

 

 

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Treprostinil (z. B. Remodulin) werden als besondere 

Arzneimittel nach § 73d SGB V in Anlage 13 aufgenommen. Das Anwendungsgebiet 

ist die Behandlung von Patienten mit primärer pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) 

zur Verbesserung der Belastbarkeit und zur Milderung der Krankheitssymptome bei 

Patienten mit NYHA-Klasse III.  

Die Bandbreite an differentialdiagnostischen und differentialtherapeutischen Alterna-

tiven in der Diagnose und Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie kombiniert 

mit dem Nebenwirkungsprofil der in Frage kommenden Arzneimitteln erfordert be-

sondere Fachkenntnisse. Dies wird schon in der Fachinformation zu Remodulin ge-

fordert; so soll die Behandlung mit Remodulin nur von einem Arzt eingeleitet und 

kontrolliert werden, der in der Behandlung der PAH erfahren ist. ein Zur Verbesse-

rung der Qualität der Anwendung und der Sicherung der Patientensicherheit von 

treprostinilhaltigen Arzneimitteln sind demnach besondere Fachkenntnisse erforder-

lich, die über das Übliche hinausgehen. Hinzu kommen die stark variierenden, zum 

Teil hohen Jahrestherapiekosten der differentialtherapeutischen Möglichkeiten bei 

der Behandlung der PAH, so dass die Abwägung, welche Behandlungsmöglichkeit 

im individuellen Fall zweckmäßig ist, besondere Fachkenntnisse erfordert auch im 

Hinblick auf eine wirtschaftliche Mittelverwendung. Die Aufnahme von treprostinilhal-

tigen Arzneimitteln in die AMR und die zu ihrer Verordnung gegebenen Hinweise 

gewährleisten somit, dass diese Arzneimittel unter dem Gesichtspunkt der Qualitäts-

sicherung „gezielt den Patientengruppen zugutekommen, die davon am meisten pro-

fitieren“ (BT-Drucks. 16/3100, Seite 115). 
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Die „Anforderungen an den Arzt für besondere Arzneimitteltherapie“ ergeben sich 

aus dem Krankheitsbild der PAH und den Anforderungen gemäß der arzneimittel-

rechtlichen Zulassung für die Anwendung von Remodulin. Mit den genannten Fach-

arztqualifikationen werden grundsätzliche Qualifikationen für den Arzt für besondere 

Arzneimitteltherapie festgelegt. Für die Beurteilung und Verordnung von treprostinil-

haltigen Arzneimitteln ist es erforderlich, dass der Arzt für besondere Arzneimittelthe-

rapie in der Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie erfahren ist. Dafür muss 

er mindestens 10 Patienten pro Jahr behandelt haben und jährlich mindestens 10 

Zertifizierungspunkte an krankheitsspezifischen Fortbildungen dokumentieren. Die 

geforderte Anzahl an behandelten Patienten soll gewährleisten, dass der Arzt für be-

sondere Arzneimitteltherapie über praktische Kenntnisse in der komplexen Diagnos-

tik und Behandlung verfügt. Diesen praktischen Kenntnissen soll eine hochqualitative 

theoretische Ausbildung zugrunde liegen, die der Arzt im Rahmen von spezifischen 

Fortbildungen vertieft. 

In dem Abschnitt „Abstimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt für beson-

dere Arzneimitteltherapie“ werden die „Fristen für die Abstimmung“ benannt, sowie 

die Dokumentations- bzw. Antragsbögen aufgeführt mit den jeweils geforderten In-

formationen zur „Abstimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt für besonde-

re Arzneimitteltherapie (Erstantrag)“, „Abstimmung des behandelnden Arztes mit ei-

nem Arzt für besondere Arzneimitteltherapie (Weiterverordnung/ Folgeantrag)“, die 

„Antwort des Arztes für besondere Arzneimitteltherapie“ an den verordnenden Arzt 

und die „Antwort des Arztes für besondere Arzneimitteltherapie zur Übersendung an 

die Krankenkasse des Patienten“. Die Informationen, die dem Arzt für besondere 

Arzneimitteltherapie mitzuteilen sind, ergeben sich zum einen aus dem Krankheits-

bild der PAH und zum anderen aus den pharmakologischen Eigenschaften von tre-

prostinilhaltigen Arzneimitteln. 
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3. Verfahrensablauf 

3.1 Formaler Ablauf der Beratungen 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat zur Vorbereitung seiner Beratungen eine Ar-

beitsgruppe einberufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Ärzteseite sowie 

Patientenvertretern zusammensetzt. Seit dem 29. Juli 2008 nimmt ein Vertreter der 

Deutschen Krankhausgesellschaft an den Beratungen teil. In den vorbereitenden 

Sitzungen der Arbeitsgruppe wurde ein Vorschlag zur Ergänzung der Anlage 13 um 

die Wirkstoffe Ambrisentan und Treprostinil erarbeitet. Das Ergebnis aus der Arbeits-

gruppe wurde anschließend im Unterausschuss „Arzneimittel“ in der Sitzung am 

12. August 2008 beraten und die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Än-

derung der Anlage 13 konsentiert. 

 

3.2 Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Oktober 2008 die 

Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in 

Anlage 13 zum Abschnitt Q beschlossen.  

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

 

3.3 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

Sitzung der AG „§73 d - 
Zweitmeinung“ 

30. Juni 2008  Beratung über die Ergänzung der 
Anlage 13 um die Wirkstoffe 
Ambrisentan und Treprostinil  

Sitzung der AG „§73 d - 
Zweitmeinung“ 

29. Juli 2008 
 

Beratung den Entwurfs über die 
Ergänzung der Anlage 13 um die 
Wirkstoffe Ambrisentan und 
Treprostinil unter Einbeziehung 
der DKG in die Beratungen  

53. Sitzung des UA „Arznei-
mittel“ 

12. August 2008 Beratung des Beschlussentwurfs 
und der tragenden Gründe zur 
Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens  

Sitzung der AG „§73 d - 20. August 2008 
 

Beratung über die Ergänzung der 
Anlage 13 um die Wirkstoffe 
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Zweitmeinung“ Ambrisentan und Treprostinil 

54. Sitzung des UA „Arznei-
mittel“ 

4. September 2008 Beratung sowie Konsentierung 
des Beschlussentwurfs und der 
tragenden Gründe zur Einleitung 
eines Stellungnahmeverfahrens  

3. Sitzung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses nach § 
91 Abs. 1 SGB V 

18. September 2008 Beschluss zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens  

1. Sitzung des UA „Arzneimit-
tel“ (neue Besetzung)  

7. Oktober 2008  Beratung über Änderung des Be-
schlusses zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfrahrens  

4. Sitzung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses nach § 
91 Abs. 1 SGB V 

16. Oktober 2008 Änderung des Beschluss zur Ein-
leitung eines Stellungnahmever-
fahrens vom 18. September 2008 
über die Ergänzung der Anlage 13 
um die Wirkstoffe Ambrisentan 
und Treprostinil 
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4. Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 

Firma Strasse Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie (BPI)  

Robert-Koch-Platz 4 10115 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Postfach 10 03 36 70003 Stuttgart 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittelimporteure e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 – 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V.  
Haus der Verbände 

Littenstraße 10 10179 Berlin 

Deutscher Apothekerverband e.V. 
(DAV) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn/Ts 

Gesellschaft für Phytotherapie e.V.
Geschäftsstelle 

Siebengebirgsallee 24 50939 Köln 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 
 

Neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 92 Abs. 3a SGB V wird für dieses 

Stellungnahmeverfahren zur Verordnung von besonderen Arzneimitteln auch der 

Bundesärztekammer nach § 91 Abs. 5 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gege-

ben.  

 

Siegburg, den 16. Oktober 2008 

 
Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Hess 
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