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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 92 Abs. 2 SGB V soll der Gemeinsame Bundesausschuss in den Rich-
tlinien 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 Wirtschaftlich-
keit 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 Zusam-
menstellungen 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 14. Februar 2008 wurde die Erstellung
des Therapiehinweises zu Ezetimib vereinbart und Mitglieder des Unteraus-
schusses mit der Erstellung eines Entwurfs des Therapiehinweises beauftragt.

In den Sitzungen des Unterausschusses ,Arzneimittel* am 9. Dezember 2008,
13. Januar 2009 und 10. Februar 2009 wurde der vorgelegte Entwurf des The-
rapiehinweises zu Ezetimib beraten. Eine Umstellung der Gliederung des The-
rapiehinweises wurde dahingehend durchgefuhrt, dass an erster Stelle ein Ab-
schnitt ,Zugelassene Anwendungsgebiete” stehen soll. Damit entfallt der Ab-
schnitt ,Indikationen®. Diese Gliederung wird in zukinftigen Therapiehinweisen
beibehalten.

Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wird konsentiert.

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

l. Die Anlage 4 nach Nr. 14 der Arzneimittel-Richtlinie wird um den
Therapiehinweis zu Ezetimib gemal Anlage erganzt.



3. Verfahrensablauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
47. Sitzung UA ,Arzneimit- 14.02.200 Beauftragung zur Erstel-
tel” 8 lung eines Entwurfs
3. und 4. Sitzung UA ,Arz- 09.12.200 Beratung des Therapie-
neimittel* 8 hinweises

13.1.2009
5. Sitzung UA ,Arzneimittel 10.2.2009 Konsentierung des Ent-

wurfs zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

8. Sitzung des Plenums des Ge- 19.02.2009 Beschluss zur Einleitung eines
meinsamen Bundesausschusses Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 1 SGB V

Der UA ,Arzneimittel* empfiehlt dem G-BA die Einleitung eines Stellungnahmeverfah-
rens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 4.

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Be-
rufsvertretungen der Apotheker und den mafgeblichen Dachverbanden der Arztege-
sellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

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

Berlin, den 19. Februar 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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