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A. Tragende Griinde und Beschluss

1. Rechtsgrundlage

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nutzen
von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Nach § 35a Absatz 6 SGB V kann
der G-BA ebenfalls eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V veranlassen fir
erstattungsfahige Arzneimittel mit einem Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne des §
35a Absatz 1 SGB V ist, wenn fiir das Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem
Unterlagenschutz erteilt wird. Hierzu gehort insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens
und seiner therapeutischen Bedeutung.

GemaR dem am 8. November 2022 in Kraft getretenen Gesetz zur finanziellen Stabilisierung
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz — GKV-FinStG)
eingefligten § 35a Abs. 3 S. 4 SGB V benennt der G-BA in dem Beschluss nach § 35a Absatz 3
SGB V alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden koénnen, es sei denn, der Gemeinsame
Bundesausschuss hat nach Satz 1 einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen der
Kombination festgestellt oder nach Absatz 1d Satz 1 festgestellt, dass die Kombination einen
mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten lasst; bis zum 12. November 2022 bereits
gefasste Beschllsse sind bis zum 1. Mai 2023 entsprechend zu erganzen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Im Rahmen der Ergdanzung der bis zum 12. November 2022 bereits gefassten Beschliisse hat
der G-BA einen Sammelbeschluss gefasst und ist dabei wie folgt vorgegangen:

2.1 Vorbedingungen fiir die Ergdnzungen von Beschliissen

Gegenstand der Prifung zur Ergédnzung gem. § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V waren die durch
Beschliisse nach § 35a Absatz 3 S. 1 SGB V bis zum 12. November 2022 vorgenommenen
Anderungen der Anlage Xll der Arzneimittel-Richtlinie in der jeweils aktuellen Fassung.

Zudem muss es sich bei dem bewerteten Arzneimittel zum Beschlussdatum des vorliegenden
Ergdnzungsbeschlusses um ein Arzneimittel handeln, das nach § 35a Absatz 1 SGB V oder §
35a Absatz 6 SGB V dem Geltungsbereich der friihen Nutzenbewertung unterfallt.

Ein Einsatz in Monotherapie ist die durch die Fachinformation vorgeschriebene Anwendung
eines Wirkstoffes als Einzelsubstanz. Sofern das bewertete Arzneimittel im Anwendungsgebiet
des Beschlusses (bewertetes Anwendungsgebiet) ausschlieRlich zum Einsatz in Monotherapie
zugelassen ist, kommt eine Benennung von Kombinationen nicht in Betracht, weshalb keine
Benennung erfolgt.

Eine Benennung kommt ebenfalls nicht in Betracht, sofern der G-BA fiir das bewertete
Arzneimittel gemaR § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V eine Freistellung als Reserveantibiotikum
beschlossen hat. Hat der G-BA eine Freistellung fir ein Reserveantibiotikum nach § 35a Absatz
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1c Satz 1 SGB V beschlossen, gilt der Zusatznutzen als belegt; das AusmaR des Zusatznutzens
und seine therapeutische Bedeutung sind vom G-BA nicht zu bewerten. Aufgrund des
fehlenden Bewertungsauftrags des G-BA nach Beschluss Uber eine Freistellung nach § 35a
Absatz 1c Satz 1 SGB V im Hinblick auf das AusmaR des Zusatznutzens und die therapeutische
Bedeutung des zu bewertenden Reserveantibiotikums, besteht durch die
verfahrensrechtliche Privilegierung der pharmazeutischen Unternehmer eine Limitation
dahingehend, dass fiir freigestellte Reserveantibiotika weder der Nachweis eines
bestehenden noch eines erwartbaren mindestens betrachtlichen Zusatznutzens in den
Verfahren nach § 35a Absatz 1 oder 6 SGB V bzw. § 35a Absatz 1d SGB V mdglich ist. Die
Verfahrensrechtliche Privilegierung der nach § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V freigestellten
Reserveantibiotika muss daher, um Wertungswiderspriiche zu vermeiden, auch auf der Ebene
der Benennung nach § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V beriicksichtigt werden.

Sofern das bewertete Arzneimittel eine fixe Kombination von Wirkstoffen enthalt und das
bewertete Arzneimittel seinerseits nicht in Kombination mit anderen Arzneimitteln einsetzbar
ist, wurde der diesbeziigliche Beschluss nicht Gegenstand der Uberpriifung, da eine
Benennung nach § 35a Abs. 3 S.4 nicht in Betracht kommt. Als fixe Wirkstoffkombinationen
im Sinne dieser Regelung gelten Arzneimittel, die mehrere Wirkstoffe in einer
Arzneimittelpackung enthalten. Damit werden zum einen Arzneimittel erfasst, bei denen
mehrere Wirkstoffe in einer Darreichungsform enthalten sind (fixe Kombination von
Wirkstoffen in einer Darreichungsform). Zum anderen stellen solche Arzneimittel fixe
Wirkstoffkombinationen dar, bei denen die Darreichungsform zwar eine Einzelsubstanz
enthalt, in einer Arzneimittelpackung jedoch unterschiedliche Wirkstoffe als Einzelsubstanzen
enthalten sind (Kombinationspackung). Diesbezliglich sind auch Mischformen moglich, d.h. in
einer Arzneimittelpackung sind Darreichungsformen mit sowohl mehreren Wirkstoffen als
auch Einzelsubstanzen enthalten. Die Bezugnahme auf die Arzneimittelpackung begriindet
sich damit, dass die Wirkstoffkombinationen des Arzneimittels zusammen nach § 35a SGB V
bewertet werden und fiir das bewertete Arzneimittel nur ein Erstattungsbetrag nach § 130b
SGB V vereinbart wird.

Sofern das bewertete Arzneimittel, das eine fixe Kombination von Wirkstoffen enthilt,
aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung seinerseits mit anderen Arzneimitteln in
Kombination einsetzbar ist, unterfallen neue fixe Kombinationen von Wirkstoffen i. S. des 5.
Kapitels VerfO den Regelungen zur Benennung nach § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V entsprechend
den bewerteten Arzneimitteln mit Einzelsubstanzen und sind im Terminus ,bewertetes
Arzneimittel” regelhaft einbezogen.

2.2 Grundlagen fiir die Benennung
2.2.1 Fachinformationen

Grundlage fur die nachfolgenden Prifungspunkte waren alle Abschnitte der aktuell glltigen
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel sowie der Fachinformationen fiir Arzneimittel
mit einer Zulassung flir das zu bewertende Anwendungsgebiet. Etwaige
Zulassungsanderungen mit Bezug zu dem bewerteten Anwendungsgebiet der jeweiligen
Nutzenbewertung, die eine Auswirkung auf die Benennung nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
hatten, wurden ausschlieBlich zum Zwecke der Umsetzung des gesetzgeberischen Auftrags
nach § 35a Absatz 3 S. 4, letzter Halbsatz SGB V herangezogen. Die Prifung wurde
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ausschlieBlich auf der Grundlage von Fachinformationen vorgenommen; der allgemein
anerkannte Stand der medizinischen Kenntnisse oder die Anwendung der Arzneimittel in der
Versorgungsrealitat waren nicht Gegenstand der Priifung.

2.2.2 Angaben zu Kombinationen in der Fachinformation des bewerteten Arzneimittels

Ausgehend von den Beschlissen, die nach Prifung der Vorbedingungen fiir eine Benennung
nach § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V in Betracht kommen, wurde fiir das jeweilige bewertete
Anwendungsgebiet gepriift, ob das bewertete Arzneimittel aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie eingesetzt werden kann.

Sofern in der Fachinformation des bewerteten Arzneimittels Angaben zu Kombinationen
enthalten sind, wurde zwischen einer , bestimmten” und einer ,unbestimmten” Kombination
mit dem bewerteten Arzneimittel differenziert.

Dabei liegt eine bestimmte Kombination vor, wenn konkret ein oder mehrere einzelne
Wirkstoffe genannt werden, die in Kombination mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt
werden kdnnen.

Eine unbestimmte Kombination liegt vor, wenn zwar Angaben zu einer Kombinationstherapie
vorhanden sind, jedoch keine konkreten Wirkstoffe genannt werden. Eine unbestimmte
Kombination kann vorliegen, wenn in den Angaben zu einer Kombinationstherapie

- eine Wirkstoffklasse oder -gruppe genannt wird, aus welcher einzelne, nicht naher
konkretisierte Wirkstoffe in Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel
eingesetzt werden kdonnen oder

- keine Wirkstoffe, Wirkstoffklassen oder -gruppen genannt werden, jedoch das
bewertete Arzneimittel zusatzlich zu einer, in der jeweiligen Fachinformation naher
beschriebenen therapeutischen Anwendung, fir die jedoch keine Angaben zu
Wirkstoffen im Rahmen dieser therapeutischen Anwendung aus der Fachinformation
hervorgehen, angewendet wird.

Diesbezlglich kdnnen beispielsweise Angaben unter Abschnitt 4.1 der Fachinformation wie
»Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Erkrankung” oder als ,Add-on-
Therapie zur Standardtherapie” den Rahmen einer therapeutischen Anwendung definieren,
die einer unbestimmten Kombination zugrunde gelegt wird.

Bei Angaben zu bestimmten oder unbestimmten Kombinationen kann das bewertete
Arzneimittel aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie
entsprechend dieser Angaben eingesetzt werden. Fiir die Benennung wurde seitens des G-BA
im Rahmen seines normgesetzgeberischen Gestaltungsermessens als eine vertretbare
Auslegungsvariante diesbeziiglich die Konstellation einer ,bestimmten” oder einer
yunbestimmten” Kombination zugrunde gelegt.

Sofern eine Benennung als sog. bestimmte oder sog. unbestimmte Kombination aufgrund der
fehlenden Angaben zu einer Kombinationstherapie in der Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels entfallt, lasst die fehlende Benennung im Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 4
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SGB V die Méglichkeit unberihrt, dass das bewertete Arzneimittel zulassungsrechtlich in einer
offenen Kombination eingesetzt werden kann.

2.3 Bestimmung von Kombinationspartnern

Der Kombinationspartner ist ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir das zu bewertende
Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann.

Damit ein Arzneimittel als Kombinationspartner in Betracht kommen kann,

— muss es zum Beschlussdatum des vorliegenden Erganzungsbeschlusses als Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen gemaf § 2 Absatz 1 AM-NutzenV i.V.m den entsprechenden
Regelungen im 5. Kapitel VerfO des G-BA einzuordnen sein.

— muss das Arzneimittel in dem bewerteten Anwendungsgebiet anzuwenden sein, d.h. es
muss sich um eine zugelassene Anwendung handeln. Eine diesbeziigliche vollstiandige
Ubereinstimmung mit dem bewerteten Anwendungsgebiet muss jedoch nicht vorliegen
bzw. ist eine Zulassung nur fir ein Teilgebiet des bewerteten Anwendungsgebietes fir die
Bestimmung ausreichend.

Auf der Grundlage einer bestimmten Kombination, d.h. sofern in der Fachinformation fiir das
bewertete Arzneimittel ein Wirkstoff als Bestandteil einer Kombinationstherapie konkret
genannt wird, wurde der genannte Wirkstoff bzw. das entsprechende Arzneimittel als
Kombinationspartner bestimmt. Da in diesem Fall die Bestimmung des Kombinationspartners
auf der Zulassung des bewerteten Arzneimittels basiert, ist eine weitergehende Priifung der
Fachinformation fiir den Kombinationspartner entfallen.

Demgegeniiber muss fur ein Arzneimittel, damit es auf Grundlage einer Kombination als
Kombinationspartner in Betracht kommen kann, eine eigene Zulassung fiir die Anwendung in
dem bewerteten Anwendungsgebiet vorliegen.

Zudem muss ein Arzneimittel in Bezug auf eine unbestimmte Kombination den Angaben zu
der Wirkstoffklasse oder -gruppe, oder der therapeutischen Anwendung laut Fachinformation
des bewerteten Arzneimittels zuzuordnen sein. Dabei werden fiir die Definition einer
Wirkstoffgruppe die entsprechenden Angaben in der Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels zugrunde gelegt. Im Fall einer therapeutischen Anwendung definieren
entsprechende Angaben in der Fachinformation des bewerteten Arzneimittels den jeweiligen
Rahmen dieser Anwendung, innerhalb dessen ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden kann.

Sofern die voranstehenden Voraussetzungen erfiillt waren, wurde die Fachinformation fiir das
Arzneimittel weitergehend auf Angaben geprift, die Ausschlussgriinde dafir darstellen, dass
ein Arzneimittel auf der Grundlage einer unbestimmten Kombination als Kombinationspartner
in Betracht kommen kann. Diesbezlglich wurde folgende Ausschlussgriinde herangezogen:

— Das Arzneimittel ist im bewerteten Anwendungsgebiet ausschlieBlich zum Einsatz in
Monotherapie zugelassen.
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— Das Arzneimittel ist gemaB den Angaben in dessen Fachinformation ausschlieflich im
Rahmen einer bestimmten oder einer unbestimmten Kombination anzuwenden, welche
das bewertete Arzneimittel nicht umfasst.

— In der Fachinformation fiir das Arzneimittel sind Angaben enthalten, nach denen ein
Einsatz in Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im bewerteten
Anwendungsgebiet im zulassungsrechtlichen Sinn ausgeschlossen ist. Entsprechende
Angaben kdnnen beispielsweise Dosierungsangaben oder Warnhinweise sein.

Sofern keiner dieser Ausschlussgriinde vorlag und zudem auch auf Seiten des bewerteten
Arzneimittels in dessen Fachinformation keine spezifischen Angaben enthalten waren, die
einen Einsatz in Kombinationstherapie mit dem in Betracht kommenden Kombinationspartner
im bewerteten Anwendungsgebiet im zulassungsrechtlichen Sinn ausschliefen, wurde das
Arzneimittel als Kombinationspartner auf der Grundlage einer unbestimmten Kombination
bestimmt.

Nicht als Kombinationspartner in Betracht kommen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir
die der G-BA gemalR § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V eine Freistellung als Reserveantibiotikum
beschlossen hat. Die Verfahrensrechtliche Privilegierung der nach § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB
V freigestellten Reserveantibiotika gilt auch fiir das als Kombinationspartner in Betracht
kommende Arzneimittel entsprechend.

2.4 Benennung von Kombinationspartnern

Die Arzneimittel, welche als Kombinationspartner nach den voranstehenden Priifungspunkten
bestimmt worden sind, wurden durch Angabe des jeweiligen Wirkstoffes und des
Handelsnamens benannt. Die Benennung kann mehrere Wirkstoffe umfassen, sofern mehrere
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in derselben Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel eingesetzt werden kdnnen oder aber unterschiedliche Kombinationen mit
verschiedenen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen der Benennung zugrunde liegen. In der
Benennung wurde diesbeziiglich nicht differenziert.

Umfasst der Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V zu dem bewerteten Arzneimittel mehrere
Patientengruppen, wurde die Benennung von Kombinationspartnern fir jede einzelne
Patientengruppe vorgenommen.

Von der Benennung wurden Kombinationstherapien ausgenommen, fir die -
patientengruppenbezogen - ein betrachtlicher oder erheblicher Zusatznutzen in einem
Beschluss nach & 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V festgestellt worden ist. Dabei muss die
Kombinationstherapie, die von der Benennung ausgenommen wird, in der Regel identisch sein
mit der Kombinationstherapie, die der voranstehenden Feststellung zugrunde lag.

Bei Benennungen auf der Grundlage von unbestimmten Kombinationen wurden nur jene
Kombinationspartner aufgrund des Beschlusses fiir das bewertete Arzneimittel, in dem ein
betrachtlicher oder erheblicher Zusatznutzen festgestellt worden war, von der Benennung
ausgenommen, die zum Zeitpunkt dieses Beschlusses zugelassen waren.

Rechtswirkungen der Benennung
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Die Benennung von Kombinationen erfolgt gemaR den gesetzlichen Vorgaben nach § 35a
Absatz 3 Satz 4 und dient ausschlielich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach
§ 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Mit der
Benennung ist keine Aussage dahingehend verbunden, inwieweit eine Therapie mit dem zu
bewertenden Arzneimittel in Kombination mit benannten Arzneimitteln dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Die Prifung wurde
ausschlieBlich auf Grundlage der arzneimittelzulassungsrechtlichen Moglichkeit eines
Einsatzes der Arzneimittel in Kombinationstherapie im bewerteten Anwendungsgebiet auf der
Grundlage von Fachinformationen vorgenommen; der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Kenntnisse oder die Anwendung der Arzneimittel in der Versorgungsrealitat
waren aufgrund des fehlenden Bewertungsauftrages des G-BA im Rahmen des § 35a Absatz 3
S. 4 SGB V nicht Gegenstand der Priifung.

Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erflllung des arztlichen
Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen Sie Aussagen
Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

3.  Ergebniszusammenfassung in dem Ergdanzungsbeschluss und Ergdnzung der
Anlage Xlla

Der vorliegende Erganzungsbeschluss umfasst samtliche der bis zum 12. November 2022
gefassten Nutzenbewertungsbeschliisse gem. § 35a Absatz 3 S. 1 SGB V, die um eine
Benennung von Kombinationspartnern i. S. d. § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V zu ergdnzen sind. Von
einer Listung von Beschliissen, die im Ergebnis der Priifung nicht durch eine Benennung von
Kombinationspartnern zu ergdnzen sind (Nicht-Benennungen), wird abgesehen.

Aus Griunden der Nachvollziehbarkeit werden in dem Ergdnzungsbeschluss jedoch auch
Nutzenbewertungsbeschliisse mit Kombinationstherapien angefiihrt, die von der Benennung
aufgrund eines betrachtlichen oder erheblichen Zusatznutzen in einem Beschluss nach § 35a
Absatz 3 Satz 1 SGB V ausgenommen worden sind. Von der Aufnahme dieser Beschliisse in
die Anlage Xlla wird indes abgesehen.

Ergdnzung der Anlage Xlla der AM-RL

Flir die im Beschluss unter .1 benannten Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a
Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff im
Anwendungsgebiet des Beschlusses eingesetzt werden kdnnen, sind die Angaben zu dieser
Benennung in die Anlage Xlla der Arzneimittelrichtlinie einzufiigen und mit einer
patientengruppenbezogenen Angabe zur Geltungsdauer der Benennung zu versehen.

3.1 Begriindung fiir die Benennungen

Die Benennungen von Kombinationspartnern werden nachfolgend fiir jeden ergdnzten
Nutzenbewertungsbeschluss zusammenfassend auf Basis der in den Abschnitten 2.2, 2.3 und
2.4 dargelegten Vorgehensweise begriindet. Die Darstellung entspricht der alphabetischen
Reihenfolge im Ergdanzungsbeschluss:

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
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Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.06.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Calquence in Kombination mit Obinutuzumab ist zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie, die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fiir die eine Therapie mit Fludarabin
in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,als Monotherapie oder in Kombination mit Obinutuzumab“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie, die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fir die eine Therapie mit FCR nicht
infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»als Monotherapie oder in Kombination mit Obinutuzumab“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit
17p-Deletion oder TP53-Mutation oder fiir die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen
Grinden nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,als Monotherapie oder in Kombination mit Obinutuzumab“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.05.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Didt, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit
primarer Hypercholesterindmie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder
gemischter Dyslipidamie:

¢ in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapie die
LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder

¢ als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien bei
Patienten mit einer Statin- Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit priméarer (heterozygoter familidgrer und nicht familidrer
Hypercholesterindmie) oder gemischter Dyslipidamie, fiir die Statine infrage kommen
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familidrer und nicht familidrer)
Hypercholesterindmie oder gemischter Dyslipidamie, fir die eine Statintherapie aufgrund
von Kontraindikationen oder therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.
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Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familidrer und nicht familidrer)
Hypercholesterindmie oder gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentdse und
diatetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.05.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Didt, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit
primarer Hypercholesterindmie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder
gemischter Dyslipidamie:

J in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapie die
LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder
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. als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten mit einer Statin- Unvertraglichkeit oder wenn Statine
kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuldare Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipiddamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen
und fir die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldarer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipiddamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen
und fir die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuldre Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrer und nicht familiarer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipidamie, fiir die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d
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Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldarer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrer und nicht familidrer) Hypercholesterindamie oder gemischter
Dyslipiddamie, fur die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um ein lipidsenkendes Therapieprinzip.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Apalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Erleada ist indiziert zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem
hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) in Kombination mit
Androgendeprivationstherapie (ADT).

Patientengruppe
Erwachsene Manner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Relugolix (Orgovyx)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit Androgendeprivationstherapie (ADT)“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Androgendeprivationstherapie (ADT).

Bei dem benannten Arzneimittel handelt es sich um einen Wirkstoff, dessen therapeutische
Zweckbestimmung einer Androgendeprivationstherapie (ADT) entspricht.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Bedaquilin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei erwachsenen und jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter
18 Jahren und mit einem Korpergewicht von mindestens 30 kg) als Teil einer geeigneten
Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose [multi-drug-resistant
Mycobacterium  tuberculosis (MDR-TB)] angewendet, wenn ein  wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders
zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Leitlinien fir den angemessenen Gebrauch
von antibakteriellen Wirkstoffen sind zu beriicksichtigen. Der vorliegende Beschluss bezieht
sich ausschlieBlich auf das neu zugelassene Anwendungsgebiet der jugendlichen Patienten
(im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem Korpergewicht von mindestens
30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose (multi-drug-resistant Mycobacterium
tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz
oder Unvertraglichkeit nicht anders als mit Bedaquilin (als Teil einer geeigneten
Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe

Jugendliche Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem
Korpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose
(multidrug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders als mit
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Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden
kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Delamanid (Deltyba)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen
Tuberkulose”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Therapie der multiresistenten pulmonalen
Tuberkulose.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Bedaquilin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei padiatrischen Patienten (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit
einem Korpergewicht von mindestens 15 kg) als Teil einer geeigneten
Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose (MDR-TB)
angewendet, wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder
Unvertraglichkeit nicht anders zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe

Kinder (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Korpergewicht von
mindestens 15 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose, wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden
kann
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Delamanid (Deltyba)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen
Tuberkulose”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Therapie der multiresistenten pulmonalen
Tuberkulose.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Bempedoinsdure

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nilemdo wird angewendet bei Erwachsenen mit primdrer Hypercholesterindmie
(heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipidamie, adjuvant zu einer
Diat:

- in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis nicht
erreichen

oder

- als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei
Patienten, die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipiddmie, bei denen medikamentodse und didtetische Optionen zur
Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden sind

Zusammenfassende Dokumentation 17



Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentose (auBer Evolocumab) und
diatische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.
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Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Benralizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fasenra ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit
schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus
lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert
ist und fiir die die weiteren Moglichkeiten der Therapieeskalation noch nicht ausgeschopft
sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cingaero), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem
Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus lang wirksamer Beta-
Agonisten unzureichend kontrolliert ist”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen
Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer Add-
On-Erhaltungstherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem eosinophilem Asthma
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weitere Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten Arzneimittels
kommen mindestens hochdosierte inhalative Kortikosteroide und lang wirksame Beta-
Agonisten infrage.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert
ist und firr die die weiteren Moglichkeiten der Therapieeskalation bereits ausgeschopft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem
Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus lang wirksamer Beta-
Agonisten unzureichend kontrolliert ist”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen
Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer Add-
On-Erhaltungstherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem eosinophilem Asthma
weitere Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten Arzneimittels
kommen mindestens hochdosierte inhalative Kortikosteroide und lang wirksame Beta-
Agonisten infrage.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
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Binimetinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Binimetinib in Kombination mit Encorafenib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-
Mutation.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertemm Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Encorafenib (Braftovi)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Encorafenib”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Brivaracetam

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.08.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit Epilepsie.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche Patienten ab 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfallen mit
und ohne sekunddre Generalisierung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Cenobamat (Ontozry), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und Patienten mit
Krampfanfillen im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzbehandlung fokaler Anfille mit oder ohne sekunddre Generalisierung bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit Epilepsie”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne
sekundére Generalisierung.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekunddre Generalisierung weitere
Antiepileptika eingesetzt.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Brivaracetam

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
17.01.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4 Jahren mit Epilepsie.

Das neu zu bewertende Anwendungsgebiet umfasst die Patientenpopulation der Kinder und
Jugendlichen von 4 bis < 16 Jahren.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 4 bis < 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfallen mit
und ohne sekunddre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und Patienten mit
Krampfanfillen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose]
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Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzbehandlung fokaler Anfille mit oder ohne sekunddre Generalisierung bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4 Jahren mit Epilepsie”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne
sekundére Generalisierung.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekunddre Generalisierung weitere
Antiepileptika eingesetzt.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Brivaracetam

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
01.09.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Kindern von
2 bis < 4 Jahre mit Epilepsie.

Patientengruppe

Kinder im Alter von 2 bis < 4 Jahre mit fokalen epileptischen Anfdllen mit oder ohne
sekunddre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex), Fenfluramin (Fintepla) [nur fiir Patientinnen
und Patienten mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom]

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzbehandlung fokaler Anfille mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Kindern
von 2 bis < 4 Jahre mit Epilepsie”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne
sekundére Generalisierung.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekunddre Generalisierung weitere
Antiepileptika eingesetzt.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cabozantinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cabometyx ist in Kombination mit Nivolumab fiir die Erstlinienbehandlung des
fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit glinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Nivolumab (Opdivo)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Nivolumab“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit intermedidarem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score > 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Nivolumab (Opdivo)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Nivolumab“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Canagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.09.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Invokana wird angewendet bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und alter mit Typ-2-
Diabetes-mellitus zur Blutzuckerkontrolle als:

Monotherapie

Bei Patienten, bei denen Didat und Bewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von Unvertraglichkeit oder
Gegenanzeigen als ungeeignet erachtet wird.

Kombinationstherapie

Als Kombinationstherapie mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich
Insulin, wenn diese den Blutzucker, zusammen mit Diat und Bewegung, nicht ausreichend
kontrollieren.

Patientengruppe b
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Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metfomin den Blutzucker
zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Dapagliflozin (Forxiga), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir
Patientinnen  und  Patienten ohne  manifeste  kardiovaskuldre  Erkrankung],
Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschliefRlich Insulin, wenn diese zusammen mit Diat und Bewegung zur
Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Sulfonylharnstoff den Blutzucker
zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination
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Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschliefRlich Insulin, wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur
Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn mindestens zwei andere
blutzuckersenkende Arzneimittel (aufRer Insulin) den Blutzucker zusatzlich zu Diat und
Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen
und Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern),
Semaglutid  (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschliefRlich Insulin, wenn diese zusammen mit Diat und Bewegung zur
Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.
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Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe e

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Insulin (mit oder ohne orales
Antidiabetikum) den Blutzucker zusatzlich zu Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: Empagliflozin (Jardiance) nur bei Pat. ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschliefRlich Insulin, wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur
Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zusammenfassende Dokumentation 28



Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fiur die adjuvante
Behandlung von Krampfanfillen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom (DS)
angewendet.

Patientengruppe
Patienten ab 2 Jahren mit Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»,Zusatztherapie von Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom
(LGS) oder dem Dravet-Syndrom (DS) in Verbindung mit Clobazam”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatztherapie von Krampfanfillen im
Zusammenhang mit dem Dravet Syndrom.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel in Verbindung mit Clobazam
konnen im Rahmen einer Zusatztherapie von Krampfanfallen weitere Antiepileptika
eingesetzt werden.

Fir das benannte Arzneimittel ist die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemdll den Angaben in den Fachinformationen fiir das benannte
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fiur die adjuvante
Behandlung von Krampfanfidllen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom
(LGS) angewendet.

Patientengruppe

Patienten ab 2 Jahren mit Lennox-Gastaut-Syndom
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatztherapie von Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom
(LGS) oder dem Dravet-Syndrom (DS) in Verbindung mit Clobazam*“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatztherapie von Krampfanfillen im
Zusammenhang mit Lennox-Gastaut-Syndom.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel in Verbindung mit Clobazam
konnen im Rahmen einer Zusatztherapie von Krampfanfallen weitere Antiepileptika
eingesetzt werden.

Fiir das benannte Arzneimittel ist die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemalR den Angaben in den Fachinformationen fir das benannte
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird bei Patienten ab 2 Jahren fir die adjuvante Behandlung von Krampfanfallen
im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose (TSC) angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit
Tuberodser Sklerose, adjuvante Behandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam (Briviact), Vigabatrin (Kigabeq)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»als Zusatztherapie von Krampfanfallen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose (TSC)“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatztherapie von Krampfanfadllen im
Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatztherapie von Krampfanfdllen weitere Antiepileptika eingesetzt.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Carfilzomib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Carfilzomib ist in Kombination mit Daratumumab und Dexamethason zur Behandlung von
Erwachsenen mit multiplem Myelom indiziert, die mindestens eine vorangegangene
Therapie erhalten haben.

Patientengruppe

Erwachsene mit multiplem Myelom, die mindestens eine vorangegangene Therapie
erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Daratumumab (Darzalex)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Daratumumab und Dexamethason”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cenobamat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ontozry wird angewendet zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfille mit oder ohne
sekundéare Generalisierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, die
trotz einer vorangegangenen Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen Arzneimitteln
nicht ausreichend kontrolliert sind.

Patientengruppe

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfédllen mit oder ohne sekundare Generalisierung,
die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen
Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur fiir Patientinnen und Patienten mit Krampfanfdllen
im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»adjunktiven Behandlung fokaler Anfille mit oder ohne sekundare Generalisierung bei
erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, die trotz vorangegangener
Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen Arzneimitteln...“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine adjunktive Behandlung fokaler Anfdlle mit oder
ohne sekunddre Generalisierung

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
adjunktiven Behandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundare Generalisierung weitere
Antiepileptika eingesetzt.
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Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dabrafenib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dabrafenib (Tafinlar) in Kombination mit Trametinib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1
Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Trametinib (Mekinist)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Trametinib“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.
Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fiir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Trametinib (Mekinist)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Trametinib“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Fiir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed
nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Trametinib (Mekinist)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Trametinib“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dapagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Forxiga ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Behandlung von unzureichend
kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Erganzung zu einer Didt und Bewegung

— als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet
erachtet wird
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— zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.
Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskulares
Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombinaton zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskularem
Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren
erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)
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Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»2usatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombinaton zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskular Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»2usatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombinaton zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zusammenfassende Dokumentation 36



Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskularem
Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren
erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec / liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombinaton zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskular
Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»2usatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombinaton zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldarem
Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren
erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec / liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes”
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombinaton zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dapagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.06.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit
unzureichend kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Ergdnzung zu einer Didt und
Bewegung

- als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet
erachtet wird.

- zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.
Patientengruppe a

Insulin-naive Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Typ
2, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dulaglutid (Trulicity)
Begriindung

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
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Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Insulin-erfahrene Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus
Typ 2, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Didt und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dulaglutid (Trulicity)
Begriindung

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusédtzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dapagliflozin/Metformin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xigduo ist bei erwachsenen Patienten fiir die Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus
indiziert als Ergdnzung zu Didt und Bewegung:
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— bei Patienten, bei denen der Blutzucker mit der maximal vertraglichen Dosis von
Metformin allein unzureichend kontrolliert wird

—in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind

— bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus Dapagliflozin und Metformin
alsseparate Tabletten behandelt werden.

Patientengruppe al

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auBer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardiovaskularem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln
unzureichend kontrolliert sind.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemall den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe a2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auBer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskuldrem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren erhalten
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln
unzureichend kontrolliert sind.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b1l

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter Metformin,
aulRer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardiovaskuldarem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Saxagliptin
(Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination
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Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln
unzureichend kontrolliert sind.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter Metformin,
auller Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskuldrem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec / Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
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Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln
unzureichend kontrolliert sind.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardiovaskularem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln
unzureichend kontrolliert sind.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemall den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskuldarem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren erhalten
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec / liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten, die
mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung des Diabetes bei Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln
unzureichend kontrolliert sind.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemalk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Daratumumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.02.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Darzalex ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason fir die
Behandlung erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits eine vorherige
Therapie mit einem Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid erhalten haben und refraktar
gegenilber Lenalidomid waren oder die bereits mindestens zwei vorherige Therapien
erhalten haben, die Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor enthielten, und die
wahrend oder nach der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben.
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Patientengruppe a

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die eine vorausgegangene Therapie, darunter einen
Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid, erhalten haben und refraktar gegeniber
Lenalidomid waren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Patientengruppe b

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Patientengruppe c
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Erwachsene mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und nach der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dasabuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dasabuvir (Exviera) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Ausnahme von der Benennung: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/lb: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination
mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination
mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Ausnahme von der Benennung: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d

Therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
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Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion,
Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp
1b ohne Zirrhose) Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus
Ribavirin (Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Delamanid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
05.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Deltyba ist zur Anwendung im Rahmen einer geeigneten Kombinationsbehandlung fir
multiresistente Lungentuberkulose (MDR-TB) bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und
Kleinkindern mit einem Korpergewicht von mindestens 10 kg indiziert, wenn eine andere
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wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Griinden der Vertraglichkeit nicht
zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Richtlinien fiir die angemessene Anwendung
von Antibiotika sind zu beachten.

Patientengruppe a

Erwachsene mit multiresistenter Lungentuberkulose, wenn eine andere wirksame
Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Griinden der Vertraglichkeit nicht
zusammengestellt werden kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Bedaquilin (Sirturo)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Rahmen einer geeigneten Kombinationsbehandlung fur multiresistente
Lungentuberkulose”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Therapie der multiresistenten pulmonalen
Tuberkulose.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit multiresistenter Lungentuberkulose und einem Kérpergewicht
von mindestens 10 kg, wenn eine andere wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen
oder aus Griinden der Vertraglichkeit nicht zusammengestellt werden kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Bedaquilin (Sirturo)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Rahmen einer geeigneten Kombinationsbehandlung fur multiresistente
Lungentuberkulose”
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Therapie der multiresistenten pulmonalen
Tuberkulose.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.08.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dolutegravir (Tivicay) ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen
Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus
(HIV) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von tiber 12 Jahren.

Patientengruppe a
Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), (Pifeltro)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).
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Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), (Pifeltro)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, fir die eine Behandlung mit
einem Integrase-Inhibitor die erste Therapieoption darstellt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin
(Pifeltro)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d

Antiretrovirale vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, fiir die eine Behandlung mit
einem Integrase-Inhibitor eine nachrangige Therapieoption darstellt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin
(Pifeltro)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
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Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe e
Antiretroviral vorbehandelte Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.09.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 6 Jahren.

Patientengruppe a

Nicht antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im Alter von > 6 Jahre bis < 12
Jahren
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b
Antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im Alter von > 6 Jahre bis < 12 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
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Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Kindern ab
einem Alter von 4 Wochen bis < 6 Jahre, die mindestens 3 kg wiegen.

Patientengruppe a
Therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von > 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b
Therapie erfahrene Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von > 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.07.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt fiir die
Behandlung von Erwachsenen, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) infiziert
sind. Die HI Viren dirfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaRen mit einer
Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI (nichtnukleosidische Reverse- Transkriptase-
Inhibitoren) assoziiert sind.

Patientengruppe a

Therapienaive erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermallen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato),
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination
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Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienzvirus
(HIV-1).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Therapieerfahrene erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermaRRen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato),
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Rilpivirin
(Juluca), Fostemsavir (Rukobia)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienzvirus
(HIV-1).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt fir die
Behandlung von Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren mit einem Gewicht von
mindestens 35 kg, die mit HIV-1 infiziert sind. Die HI-Viren dirfen keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermallen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind.

Patientengruppe a

therapienaive Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis < 18 Jahren, bei denen
weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTI
nachgewiesen worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienzvirus
(HIV-1).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRkR den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

therapieerfahrene Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis < 18 Jahren, bei denen
weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTI
nachgewiesen worden sind
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienzvirus
(HIV-1).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dulaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trulicity ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem
Typ 2 Diabetes mellitus unterstiitzend zu Didt und Bewegung:

— als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkeit oder
Kontraindikationen nicht angezeigt ist

— zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusétzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne Niereninsuffizienz

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,2usatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRkR den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit moderater oder schwerer
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Niereninsuffizienz gemall einer chronischen Nierenerkrankung CKD Stadium 3 und 4,
definiert Giber einen eGFR-Wert < 60 bis > 15 ml/min/1,73 m?

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dupilumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine
erhohte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhéhtes FeNO, das trotz hoch-dosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation,
gekennzeichnet durch eine erhohte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhdhtes
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FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur
Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Tezepelumab (Tezspire)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit
schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation [..], das trotz hoch-dosierter inhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer Add-
On-Erhaltungstherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem Asthma mit Typ-2-
Inflammation weitere Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels kommen mindestens hochdosierte inhalative Kortikosteroide und ein
weiteres zur Erhaltungstherapie angewendetes Arzneimittel infrage.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine
erhohte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhéhtes FeNO, das trotz hoch-dosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cingaero), Benralizumab (Fasenra),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit
schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation [..], das trotz hoch-dosierter inhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer Add-
On-Erhaltungstherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem Asthma mit Typ-2-
Inflammation weitere Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels kommen mindestens hochdosierte inhalative Kortikosteroide und ein
weiteres zur Erhaltungstherapie angewendetes Arzneimittel infrage.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dupilumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von 6 bis 11 Jahre mit
schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhéhte Anzahl der
Eosinophilen im Blut und/oder eine erhohte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO),
das trotz mittel- bis hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur
Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Kinder von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet
durch eine erhohte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhéhte exhalierte
Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis hochdosierter inhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Mepolizumab (Nucala)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-
2-Inflammation [...], das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem
weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer Add-
On-Erhaltungstherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem Asthma mit Typ-2-
Inflammation weitere Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels kommen mindestens hochdosierte inhalative Kortikosteroide und ein
weiteres zur Erhaltungstherapie angewendetes Arzneimittel infrage.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Empagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
01.09.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Jardiance ist bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes mellitus zur Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle angezeigt als:

Monotherapie: Wenn Didt und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen,
bei Patienten, bei denen die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit
als ungeeignet erachtet wird.

Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschliefRlich Insulin, wenn diese zusammen mit Diat und Bewegung zur
Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.
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Patientengruppe b1.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkende Arzneimittel (auer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Dapagliflozin (Forxiga), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b1.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskuldrer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren,
wenn ein anderes blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin, hier Metformin) den
Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Diat und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuladre
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (auBer Insulin bzw.
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Dapagliflozin (Forxiga), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Diat und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.
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Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskuldrer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren,
wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (auBer Insulin bzw. Metformin) den
Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Diat und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (aufRer Insulin)
den Blutzucker zusatzlich zu Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
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Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Diat und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskuldrer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren,
wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (auller Insulin) den
Blutzucker zusatzlich zu Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
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Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusammen
mit einer Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Diat und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskuldrer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren,
wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusammen mit einer
Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieRlich Insulin,
wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlieBlich Insulin, wenn diese
zusammen mit Diat und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.11.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Descovy wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung
von Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren und mit einem Korpergewicht von
mindestens 35 kg) angewendet, die mit dem humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1)
infiziert sind.

Patientengruppe a
Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienz-Virus
(HIV).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienz-Virus
(HIV).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Erwachsene mit HIV-1-Infektion
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca),
Doravirin (Pifeltro), Fostemsavir (Rukobia)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienz-Virus
(HIV).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
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Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung des humanen Immundefizienz-Virus
(HIV).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Encorafenib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Encorafenib in Kombination mit Binimetinib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer BRAF-V600-
Mutation.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Binimetinib (Mektovi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Binimetinib“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Enzalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.11.2021
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Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xtandi ist angezeigt zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem hormon-
sensitivem Prostatakarzinom (metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) in
Kombination mit einer Androgenentzugstherapie.

Patientengruppe
Erwachsene Manner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Relugolix (Orgovyx)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit einer Androgenentzugstherapie”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Androgenentzugstherapie.

Bei dem benannten Arzneimittel handelt es sich um einen Wirkstoff, dessen therapeutische
Zweckbestimmung einer Androgenentzugstherapie entspricht.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemalk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ertugliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Steglatro ist zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem Typ 2
Diabetes mellitus als Ergdnzung zu Didt und Bewegung angezeigt:

- Als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund von Unvertraglichkeit oder Gegenanzeigen
nicht geeignet ist.

- Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes.
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Patientengruppe al

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuladre
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésen Therapie bestehend aus einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésen Therapie bestehend aus einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Zusammenfassende Dokumentation 78



Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b1l

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die keine Indikation fir eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.
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Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die keine Indikation fiir eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens
zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation fiir eine
Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens
zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation fiir eine
Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec / Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d1

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Didt und Bewegung
keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec / Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.
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Patientengruppe d2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Didt und Bewegung
keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec / liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Diabetes.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Esketamin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.08.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Spravato, in Kombination mit einer oralen antidepressiven Therapie, wird angewendet bei
erwachsenen Patienten mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major
Depression als akute Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome,
die nach arztlichem Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen.

Patientengruppe

Erwachsene mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major Depression, akute
Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome, die nach arztlichem
Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Vortioxetin (Brintellix)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit einer oralen antidepressiven Therapie

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine orale antidepressive Therapie.

Bei dem benannten Arzneimittel handelt es sich um ein ein oral anzuwendendes
Antidepressivum.

Zudem sind fir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGBV erfiillt und es liegen gemal den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
09.03.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipidamie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar
und nicht-familidar) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie
angewendet:

¢ in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien
bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen, oder

e allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit
Statinintoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Homozygote familidre Hypercholesterindmie

Repatha wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und &lter mit
homozygoter familidrer Hypercholesterindamie in Kombination mit anderen lipidsenkenden
Therapien angewendet.
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Die Wirkung von Repatha auf kardiovaskuldare Morbiditat und Mortalitdat wurde bisher noch
nicht nachgewiesen.

Patientengruppe a

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familidarer Hypercholesterinamie, bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evinacumab (Evkeeza)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familidarer Hypercholesterinamie, bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind und
die keine LDL-Apheresebehandlung erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evinacumab (Evkeeza)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
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Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familidarer Hypercholesterinamie, bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind und
die zugleich eine LDL-Apheresebehandlung erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Evinacumab (Evkeeza)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.09.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses
Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipidamie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar
und nicht-familidar) oder gemischter Dyslipidamie zusatzlich zu diadtetischer Therapie
angewendet:
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¢ in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden Therapien
bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen, oder

e allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit
Statinintoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten (ohne bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primarer
Hypercholesterindmie (heterozygot familidar und nicht-familidgr) oder gemischter
Dyslipiddamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqgvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten (mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primarer
Hypercholesterindamie (heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter
Dyslipiddamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-
familiar) oder gemischter Dyslipiddmie, bei denen medikamentdse und didtetische
Optionen zur Lipidsenkung (aufler Alirocumab) ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Fenfluramin
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Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fintepla wird angewendet bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren zur Behandlung von
Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu anderen
Antiepileptika.

Patientengruppe
Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»als Zusatztherapie zu anderen Antiepileptika“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatztherapie von Krampfanfillen im
Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatztherapie von Krampfanfallen weitere Antiepileptika eingesetzt.

Fir das benannte Arzneimittel ist die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemdll den Angaben in den Fachinformationen fiir das benannte
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Fluticason/Vilanterol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Relvar Ellipta ist angezeigt flr die regelmaRige Behandlung von Asthma bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationspraparat (langwirksamer Beta2-
Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist: - Patienten, die mit inhalativen
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Kortikosteroiden und einer Bedarfsmedikation mit inhalativen kurzwirksamen Beta2-
Agonisten nicht ausreichend eingestellt sind. - Patienten, die mit inhalativen
Kortikosteroiden und langwirksamen Beta2-Agonisten bereits ausreichend eingestellt sind.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Asthma, bei denen ein Kombinationspraparat
(langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab
(Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»,Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein
Kombinationspraparat (langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid)
angezeigt ist: - Patienten, die mit inhalativen Kortikosteroiden und einer
Bedarfsmedikation mit inhalativen kurzwirksamen Beta2-Agonisten nicht ausreichend
eingestellt sind”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel kénnen im Rahmen einer
Behandlung von nicht ausreichend eingestelltem Asthma bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationspraparat (langwirksamer Beta2-
Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist, weitere Antiasthmatika eingesetzt
werden.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRkR den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Fostemsavir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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16.09.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Rukobia ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln fur die Behandlung
von Erwachsenen mit multiresistenter HIV-1-Infektion indiziert, fir die kein anderes
supprimierendes, antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht.

Patientengruppe

Erwachsene mit multiresistenter HIV-1 Infektion, fiir die kein anderes supprimierendes,
antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Rilpivirin
(Juluca), Doravirin (Pifeltro), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung einer multiresistenten HIV-1-
Infektion.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ibrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses
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Imbruvica als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Obinutuzumab ist indiziert zur
Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer
Leukdamie (CLL).

Hinweis:

Uber den Zusatznutzen von Ibrutinib als Einzelsubstanz zur Behandlung erwachsener
Patienten mit nicht vorbehandelter CLL hat der G-BA bereits mit Beschluss vom 15.
Dezember 2016 sowie vom 21. Juli 2016 entschieden.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL),
fir die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab
(FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Rituximab oder Obinutuzumab oder
Venetoclax.”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL),
fir die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab
(FCR) nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:
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,als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Rituximab oder Obinutuzumab oder
Venetoclax.”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL),
mit 17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder fiir die eine Chemo-Immuntherapie aus
anderen Griinden nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Rituximab oder Obinutuzumab oder
Venetoclax.”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Inclisiran

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Leqvio wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und
nicht-familiar) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu diatetischer Therapie
angewendet:

- in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen, oder

Zusammenfassende Dokumentation 93



- allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit
Statin-Intoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primdrer Hypercholesterindamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipiddmie, bei denen didtetische und medikamentdse Optionen zur
Lipidsenkung nicht ausgeschépft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Bempedoinsdure  (Nilemdo), Evolocumab  (Repatha), Alirocumab  (Praluent),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene mit primdrer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipiddmie, bei denen didtetische und medikamentdse Optionen zur
Lipidsenkung (auBer Evolocumab oder Alirocumab) ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Bempedoinsdure  (Nilemdo), Evolocumab  (Repatha), Alirocumab  (Praluent),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine lipidsenkende Therapie.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Insulin degludec/Liraglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy® wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet,
um in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle
zu verbessern, wenn diese Mittel allein oder in Kombination mit Basalinsulin den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn eine orale antidiabetische
Kombinationstherapie zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreicht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den

Zusammenfassende Dokumentation 95



Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit oralen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metformin in Kombination mit
Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskulére Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit oralen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika (auRRer
Metformin) in Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
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(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus),

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit oralen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Insulin degludec/Liraglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.02.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet,
um in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle
zu verbessern, wenn diese Mittel in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika in Kombination
mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus)
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Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination mit oralen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Insulin glargin/Lixisenatid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Suliqua wird als Erganzung zu Diat und Bewegung zusatzlich zu Metformin mit oder ohne
SGLT-2-Inhibitoren zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit unzureichend
kontrolliertem Diabetes mellitus Typ 2 zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle
angewendet.

Der vorliegende Beschluss bezieht sich auf die neue Kombinationstherapie bestehend aus
Insulin glargin/Lixisenatid + Metformin + SGLT-2-Inhibitoren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlung mit
mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auer Insulin) nicht ausreichend
kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

yzusatzlich zu Metformin mit oder ohne Natrium-Glucose-Cotransporter-2-(SGLT-
2-)Inhibitoren”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel genannten Wirkstoffgruppe der SGLT-2-
Inhibitoren zuzuordnen ist.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlung mit Insulin
(mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) nicht ausreichend
kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

yzusatzlich zu Metformin mit oder ohne Natrium-Glucose-Cotransporter-2-(SGLT-
2-)Inhibitoren”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel genannten Wirkstoffgruppe der SGLT-2-
Inhibitoren zuzuordnen ist.

Zudem sind fur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemall den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Isatuximab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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04.11.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason zur Behandlung
desrezidivierten und refraktaren Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens zwei
vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor,
erhalten haben und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten.

Patientengruppe

Erwachsene, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und
einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression zeigten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Isatuximab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason zur Behandlung des
Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens eine vorausgegangene Therapie
erhalten haben.

Patientengruppe
Erwachsene, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Carfilzomib (Kyprolis)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Lenvatinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kisplyx ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem
Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) in Kombination mit Pembrolizumab als
Erstlinientherapie.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
ginstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Pembrolizumab (Keytruda)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Pembrolizumab“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
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wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 2 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Pembrolizumab (Keytruda)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,,in Kombination mit Pembrolizumab“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Macitentan

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.04.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opsumit, als Monotherapie oder in Kombination, ist indiziert fir die Langzeitbehandlung
der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten mit WHO
Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis lll. Die Wirksamkeit wurde bei Patienten mit PAH
nachgewiesen, einschlieBlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in Assoziation mit
Bindegewebserkrankungen sowie PAH in Assoziation mit korrigierten einfachen
angeborenen Herzfehlern.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO Funktionsklasse
(WHO-FC) Il bis 1l

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,oder in Kombination”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um die Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie
der WHO Funktionsklasse Il bis IlI.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Mepolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.07.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktdrem eosinophilem Asthma
bei erwachsenen Patienten.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktarem eosinophilem Asthma, die nicht oder nur
im Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Reslizumab (Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatzbehandlung bei schwerem refraktdarem
eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma weitere Antiasthmatika
eingesetzt.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktdrem eosinophilem Asthma, die auch lber die
Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmalig mit oralen Corticosteroiden
behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Reslizumab (Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatzbehandlung bei schwerem refraktdarem
eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma weitere Antiasthmatika
eingesetzt.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Mepolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma
bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche im Alter von > 6 bis < 18 Jahren mit schwerem refraktarem
eosinophilem Asthma

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Dupilumab (Dupixent), Tezepelumab (Tezspire)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatzbehandlung bei schwerem refraktdarem
eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem Asthma weitere Antiasthmatika
eingesetzt.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Nivolumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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21.10.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opdivo ist in Kombination mit Cabozantinib fiir die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen
Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit glinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Cabozantinib (Cabometyx)
Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Cabozantinib”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 2 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Cabozantinib (Cabometyx)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Cabozantinib”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
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wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Therapienaive  Patienten  (mit  kompensierter  Zirrhose), Genotyp  1a/lb:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp la/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a)
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
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Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d

Therapieerfahrene  Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1la/lb:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 4:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe f

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose),
Genotyp 4: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe g

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion,
Genotyp 1la/1b: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp
1b ohne Zirrhose) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus
Ribavirin (Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit anderen Arzneimitteln”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC).

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Pembrolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Keytruda ist in Kombination mit Lenvatinib zur Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen
Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
ginstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Lenvatinib (Kisplyx)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Lenvatinib“
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 2 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Lenvatinib (Kisplyx)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Lenvatinib“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Reslizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.07.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cingaero wird angewendet als Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem
eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus einem
anderen Arzneimittel zur Erhaltungstherapie nur unzureichend zu kontrollieren ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die nicht oder nur im Rahmen
von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
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Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz
hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus einem anderen Arzneimittel zur
Erhaltungstherapie nur unzureichend zu kontrollieren ist”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit
schwerem eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatztherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem eosinophilem Asthma weitere
Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten Arzneimittels kommen
mindestens hochdosierte inhalative Corticosteroide und ein anderes Arzneimittel zur
Erhaltungstherapie infrage.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die auch Uber die Behandlung
akuter Exazerbationen hinaus regelmaflig mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz
hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus einem anderen Arzneimittel zur
Erhaltungstherapie nur unzureichend zu kontrollieren ist”
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit
schwerem eosinophilem Asthma.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen einer
Zusatztherapie bei unzureichend kontrolliertem schwerem eosinophilem Asthma weitere
Antiasthmatika eingesetzt. Laut Fachinformation des bewerteten Arzneimittels kommen
mindestens hochdosierte inhalative Corticosteroide und ein anderes Arzneimittel zur
Erhaltungstherapie infrage.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Riociguat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.09.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Adempas, als Monotherapie oder in Kombination mit Endothelin-Rezeptorantagonisten, ist
indiziert flir die Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie
(PAH) der WHO-Funktionsklassen (FK) Il bis Il zur Verbesserung der korperlichen
Leistungsfahigkeit.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-
Funktionsklassen (FK) Il bis III

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Macitentan (Opsumit)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit Endothelin-Rezeptorantagonisten”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel genannten Wirkstoffgruppe Endothelin-
Rezeptorantagonisten zuzuordnen ist.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Selexipag

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.12.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Uptravi ist indiziert fur die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH)
bei erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis Ill entweder als
Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-
Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend
kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die fiir diese Therapien nicht infrage
kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschlieRlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in
Assoziation mit Bindegewebserkrankungen und PAH in Assoziation mit korrigierten
einfachen angeborenen Herzfehlern nachgewiesen.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse
(WHO-FC) II bis Ill, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (ERA)
und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend kontrolliert ist, oder
die fir diese Therapien nicht infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Macitentan (Opsumit)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»als Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-
Rezeptor-Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor
unzureichend kontrolliert ist oder als Monotherapie”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:
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Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel genannten Wirkstoffgruppen Endothelin-
Rezeptor-Antagonisten oder Phosphodiesterase-5-Inhibitoren zuzuordnen ist.

Zudem sind fiur die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V erfillt und es liegen gemald den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Semaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ozempic wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat angewendet

- als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit
oder Kontraindikationen ungeeignet ist

- zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Rybelsus wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen zur Verbesserung der glykdmischen Kontrolle als Zusatz zu Diat und
korperlicher Aktivitdt angewendet

- als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit
oder Kontraindikationen ungeeignet ist

- in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (auBer Insulin) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusédtzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus”
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufler Insulin) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung
in  Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen
Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.
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Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusédtzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auBer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
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(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»2usatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste
kardiovaskulare Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»2usatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
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Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester
kardiovaskularer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der
kardiovaskularen Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,zusédtzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Kombination zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Sofosbuvir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
17.07.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses
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Sofosbuvir (Sovaldi) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin
+ Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne Zirrhose
mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin
bei therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV)
Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:
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»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe c

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniiber Peginterferon alfa + Ribavirin
+ Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapieerfahrenen Patienten mit
chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe d

In Kombination mit Ribavirin gegenliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven
Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe e

In  Kombination mit Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp
2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
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Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe f

In Kombination mit Ribavirin gegenliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven
und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion
(Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe g

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin
bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus
(cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*
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Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe h

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniiber Peginterferon alfa + Ribavirin
bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-CVirus
(cHCV) Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe i

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombination mit Ribavirin gegeniiber
Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIV-Koinfektion (therapienaiv,
therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1 bis 6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Sofosbuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
05.04.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren
angewendet.

Dieser Beschluss bezieht sich ausschliefSlich auf die am 14. September 2017 zugelassene
Patientengruppe der jugendlichen Patienten im Alter von 12 bis < 18 Jahren.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bis < 18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:
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Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Patientengruppe b

Therapieerfahrene Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bis < 18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C*

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Sofosbuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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21.01.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C (CHC) bei Kindern von 3 bis < 12 Jahren angewendet.

Patientengruppe a
Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 3 bis < 12 Jahren, Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir
(Epclusa)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C“

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung der chronischen Hepatitis C.

Fiir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaR den Angaben in den Fachinformationen fiir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Trametinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trametinib (Mekinist) in Kombination mit Dabrafenib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1
Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)
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Dabrafenib (Tafinlar)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Dabrafenib“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fiir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dabrafenib (Tafinlar)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Dabrafenib”

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Fiir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed
nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Dabrafenib (Tafinlar)

Begriindung:
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Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Dabrafenib”

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Venetoclax

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Venclyxto in Kombination mit Obinutuzumab wird angewendet zur Behandlung
erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie
(CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie, fir
die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR)
infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Obinutuzumab“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfullt.
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Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie, fir
die eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Begriindung:

Grundlage fir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Obinutuzumab“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erfllt.

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit
17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder fir die eine Chemo-Immuntherapie aus
anderen Griinden nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Begriindung:

Grundlage fiir die Benennung:

Bestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

,in Kombination mit Obinutuzumab“

Begriindung fur die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in der
Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel konkret als Kombinationspartner genannt
wird. Zudem sind fiir die benannten Arzneimittel die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erflllt.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
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Vigabatrin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kigabeq wird angewendet bei Kindern im Alter ab 1 Monat bis unter 7 Jahre:

- zur Behandlung in Kombination mit anderen Antiepileptika fiir Patienten mit
therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale Anfdlle) mit oder ohne sekundéare
Generalisierung, wenn alle anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen sich als
unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden.

Patientengruppe

Kinder ab 1 Monat bis unter 7 Jahre, mit therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale
Anfalle) mit oder ohne sekundare Generalisierung, bei denen sich alle anderen geeigneten
Arzneimittelkombinationen als unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur fiir Patientinnen und Patienten mit Krampfanfdllen
im Zusammenhang mit Tuberdéser Sklerose]

Begriindung:

Grundlage fur die Benennung

Unbestimmte Kombination

Entsprechender Textauszug aus der Fachinformation fiir das bewertete Arzneimittel:

»in Kombination mit anderen Antiepileptika®

Begrindung fiir die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen:

Bei den benannten Arzneimitteln handelt es sich jeweils um einen Wirkstoff, der in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im Rahmen einer therapeutischen
Anwendung eingesetzt werden kann, die in der Fachinformation fiir das bewertete
Arzneimittel genannt wird. Bei dieser therapeutischen Anwendung handelt es sich laut den
Angaben in der Fachinformation um eine Behandlung therapieresistenter fokaler Anfalle
mit oder ohne sekunddre Generalisierung.

Als Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel werden im Rahmen der
Behandlung therapieresistenter fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare Generalisierung
weitere Antiepileptika eingesetzt.

Fir die benannten Arzneimittel sind die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
erflllt und es liegen gemaRk den Angaben in den Fachinformationen fir die benannten
Arzneimittel keine Ausschlussgriinde vor, die einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel entgegenstehen.
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Referenzen:

Wirkstoff

Titel der Fachinformation

Stand der
Fachinformatio
n

Acalabrutinib Calquence 100 mg Filmtabletten Februar 2023
Calquence 100 mg Hartkapseln
Alirocumab Praluent 75 mg/150 mg/300 mg Dezember 2022
Injektionslésung in einem Fertigpen
Praluent 75 mg/150 mg Injektionslésung
in einer Fertigspritze
Apalutamid Erleada 60 mg Filmtabletten Dezember 2022
Bedaquilin Sirturo 20 mg/100 mg Tabletten Februar 2023
Bempedoinsdure Nilemdo 180 mg Filmtabletten Oktober 2021
Bempedoinsdure/Ezetimib | Nustendi 180 mg/10 mg Filmtabletten Oktober 2021
Benralizumab Fasenra 30 mg Injektionslosung in einer September 2022
Fertigspritze
Fasenra 30 mg Injektionslésung in einem
Fertigpen
Binimetinib Mektovi Januar 2022
Brivaracetam Briviact 10 mg/ml Injektions- Februar 2022
/Infusionslésung
Cabozantinib Cabometyx 20 mg/40 mg/60 mg September 2022
Filmtabletten
Canagliflozin Invokana 100 mg November 2013
Invokana 300 mg
Canagliflozin/Metformin Vokanamet 50 mg/850 mg Filmtabletten April 2014
Vokanamet 50 mg/1000 mg Filmtabletten
Vokanamet 150 mg/850 mg Filmtabletten
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Vokanamet 150 mg/1000 mg
Filmtabletten

Cannabidol Epidyolex 100 mg/ml Losung zum Februar 2023
Einnehmen

Carfilzomib Kyprolis 10 mg/ 30 mg/ 60 mg Pulver zur April 2022
Herstellung einer Infusionslosung

Cenobamat Ontozry Tabletten Juli 2022

Dabrafenib Tafinlar 50 mg Hartkapseln Februar 2023
Tafinlar 75 mg Hartkapseln

Dapagliflozin Forxiga 5 mg Filmtabletten Februar 2023
Forxiga 10 mg Filmtabletten

Dapagliflozin/Metformin Xigduo 5 mg/850 mg Filmtabletten Februar 2023
Xigduo 5 mg/1000 mg Filmtabletten

Dapagliflozin/Saxagliptin Qtern 5 mg/10mg Filmtabletten Dezember 2022

Daratumumab Darzalex 1800 mg Injektionslosung November 2022

Darunavir/Cobicistat/ Symtuza 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg Marz 2023

Emtricitabin/Tenofovir-
alafenamid

Filmtabletten

Dasabuvir Exviera 250 mg Filmtabletten August 2022
Delamanid Deltyba 50 mg Filmtabletten Marz 2023
Dolutegravir Tivicay 10 mg/25 mg/50 mg Filmtabletten | September 2022
Dolutegravir/Abacavir/ Triumeq 50 mg/600 mg/300 mg Februar 2023
Lamivudin Filmtabletten

Dolutegravir/Lamivudin Dovato 50 mg/300 mg Filmtabletten September 2022
Dolutegravir/Rilpivirin Juluca 50 mg/25 mg Filmtabletten Januar 2023
Doravirin Pifeltro 100 mg Filmtabletten September 2022
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Doravirin/Lamivudin/ Delstrigo 100 mg/300 mg/245 mg September 2022
Tenofovirdisoproxil Filmtabletten
Dulaglutid Trulicity Juli 2022
Dupilumab Dupixent 200 mg Injektionslésung in einer | Marz 2023

Fertigspritze

Dupixent 200 mg Injektionslosung im

Fertigpen

Dupixent 300 mg Injektionslésung in einer

Fertigspritze

Dupixent 300 mg Injektionslosung im

Fertigpen
Elbasvir/Grazoprevir Zepatier 50 mg/100 mg Filmtabletten Juni 2022
Elotuzumab Emplicti 300 mg/ 400 mg Pulver flr ein Februar 2022

Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung
Empagliflozin Jardiance Filmtabletten Juli 2022
Empagliflozin/Linagliptin Glyxambi Filmtabletten Marz 2022
Empagliflozin/Metformin | Synjardy 5 mg/850 mg Filmtabletten Juni 2023

Synjardy 5 mg/1.000 mg Filmtabletten

Synjardy 12,5 mg/850 mg Filmtabletten

Synjardy 12,5 mg/1.000 mg Filmtabletten
Emtricitabin/Tenofovir- Descovy 200 mg/10 mg/-200 mg/25 mg Februar 2023
alafenamid Filmtabletten
Encorafenib Braftovi Juli 2022
Enzalutamid Xtandi 40 mg/80 mg Filmtabletten Mai 2022
Ertugliflozin Steglatro Filmtabletten November 2022
Ertugliflozin/Metformin Segluromet 2,5 mg/850 mg Filmtabletten | Februar 2022

Segluromet 2,5 mg/1 000 mg

Filmtabletten
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Segluromet 7,5 mg/850 mg Filmtabletten

Segluromet 7,5 mg/1 000 mg
Filmtabletten

Ertugliflozin/Sitagliptin

Steglujan 5 mg/100 mg/ -15 mg/100 mg
Filmtabletten

Dezember 2022

Esketamin

Spravato 28 mg Nasenspray, Losung

Dezember 2022

Evinacumab

Evkeeza 150 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Juni 2021

Evolocumab

Repatha 140 mg Injektionslosung im
Fertigpen

Repatha 420 mg Injektionslésung in einer
Patrone

April 2022

Fenfluramin

Fintepla 2,2 mg/ml Losung zum
Einnehmen

April 2023

Fluticason/Vilanterol

Relvar Ellipta 92 Mikrogramm/22
Mikrogramm Einzeldosiertes Pulver zur
Inhalation

August 2022

Formoterol/Glycopyrroniu
m/Beclometason

Trimbow 87 Mikrogramm/5
Mikrogramm/9 Mikrogramm
Druckgasinhalation, Losung

Trimbow 172 Mikrogramm/5
Mikrogramm/ 9 Mikrogramm
Druckgasinhalation, Losung

Marz 2022

Fostemsavir

Rukobia 600 mg Retardtabletten

Juli 2022

Glecaprevir/Pibrentasvir

Maviret 100 mg/40 mg Filmtabletten

Maviret 50 mg/20 mg liberzogenes
Granulat im Beutel

Juli 2022

Ibrutinib

Imbruvica 140 mg/-280 mg/-420 mg/-560
mg

Dezember 2022

Inclisiran

Leqvio 284 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze

Maérz 2022
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Indacaterol/Glycopyrroniu | Enerzair Breezhaler November 2021

m/Mometason

Indacaterol/Mometason Atectura Breezhaler Oktober 2022

Insulin degludec/Liraglutid | Xultophy Mai 2015

Insulin glargin/Lixisenatid | Suliqua 100 Einheiten/ml + 50 Dezember 2022
Mikrogramm/ml Injektionslésung
Suliqua 100 Einheiten/ml + 33
Mikrogramm/ml Injektionslésung

Isatuximab Sarclisa 20 mg/ ml Konzentrat zur Dezember 2022
Herstellung einer Infusionslésung

Ledipasvir/Sofosbuvir Harvoni Filmtabletten November 2022
Harvoni befilmtes Granulat im Beutel

Lenvatinib Lenvima 4 mg/10 mg Hartkapseln April 2022
Kisplyx 4 mg/10 mg Hartkapseln

Macitentan Opsumit 10 mg Filmtabletten Dezember 2022

Mepolizumab Nucala 100 mg Pulver zur Herstellung Oktober 2022
einer Injektionsldsung

Nivolumab Opdivo 10 mg/ml Konzentrat zur Oktober 2022
Herstellung einer Infusionslosung

Obinutuzumab Gazyvaro September 2022

Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir

Viekirax 12,5 mg/75 mg/50 mg
Filmtabletten

August 2022

Pembrolizumab Keytruda 25 mg/ml Konzentrat zur September 2022
Herstellung einer Infusionslosung
Pomalidomid Imnovid Dezember 2021
Relugolix Orgovyx 120 mg Filmtabletten Juli 2022
Reslizumab Cingaero 10 mg/ml Konzentrat zur Oktober 2021
Herstellung einer Infusionslosung
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Riociguat

Adempas 0,5 mg/-1 mg/—1,5 mg/-2 mg/—
2,5 mg Filmtabletten

November 2021

Selexipag

Uptravi
200/400/600/800/1.000/1.200/1.400/
1.600 Mikrogramm Filmtabletten

Mai 2022

Semaglutid

Ozempic

Rybelsus

Marz 2023

Juni 2022

Sofosbuvir

Sovaldi Filmtabletten

Sovaldi befilmtes Granulat im Beutel

Mai 2022

Sofosbuvir/Velpatasvir

Epclusa Filmtabletten

Epclusa befilmtes Granulat im Beutel

Mai 2022

Sofosbuvir/Velpatasvir/
Voxilaprevir

Vosevi Filmtabletten

Mai 2022

Tezepelumab

Tezspire 210 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze

Tezspire 210 mg Injektionsldsung in einem
Fertigpen

April 2023

Tirzepatide

Mounjaro 2,5 mg Injektionslésung in
einem Fertigpen

Mounjaro 5 mg Injektionslésung in einem
Fertigpen

Mounjaro 7,5 mg Injektionsldsung in
einem Fertigpen

Mounjaro 10 mg Injektionsldsung in einem
Fertigpen

Mounjaro 12,5 mg Injektionslésung in
einem Fertigpen

Mounjaro 15 mg Injektionslésung in einem
Fertigpen

Marz 2023

Trametinib

Mekinist Filmtabletten

Februar 2023
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Venetoclax Venclyxto 10 mg/50 mg/100 mg Oktober 2022
Filmtabletten

Vigabatrin Kigabeq 100mg/500mg Tabletten zur August 2020
Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

Vortioxetin Brintellix 5 mg Filmtabletten Januar 2014
Brintellix 10 mg Filmtabletten
Brintellix 15 mg Filmtabletten

Brintellix 20 mg Filmtabletten

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Uber die Ergidnzung der Benennung von Kombinationen in bereits gefassten Beschliissen
gemald § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V wurde in einer Arbeitsgruppe beraten, die sich aus den
von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie den Vertretern/Vertreterinnen der
Patientenorganisationen zusammensetzt.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des
Unterausschusses Arzneimittel am 27. Juni 2023 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 27. Juni 2023 nach 1. Kapitel § 10
Absatz 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mlndliche Anhérung wurde am 28. August 2023 durchgefihrt.
In der Arbeitsgruppe wurde Uber die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens beraten.

Nach Beratung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen in der Arbeitsgruppe
erfolgte die abschlieRende Beratung der Beschlussvorlage zur Anderung der AM-RL in der
Sitzung des Unterausschusses am 26. September 2023. Das Plenum hat die Anderung der AM-
RL in seiner Sitzung am 5. Oktober 2023 beschlossen.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG §35a 25. April 2023 Beratung liber die Benennung von Kombinationen
9. Mai 2023 in bereits gefassten Beschliissen
16. Mai 2023
30. Mai 2023
13. Juni 2023
20. Juni 2023
Unterausschuss |27. Juni 2023 Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
Arzneimittel Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur

Anderung der AM-RL

AG § 35a 23. August 2023 Information Uber eingegangene Stellungnahmen.
Unterausschuss |28. August 2023 Durchfiihrung der miindlichen Anhérung.
Arzneimittel

AG § 35a 5. September 2023 Beratung liber die Auswertung der miindlichen

6. September 2023 und schriftlichen Stellungnahmen

Unterausschuss |12. September 2023 | Beratung lUber die Auswertung der miindlichen
Arzneimittel und schriftlichen Stellungnahmen

Unterausschuss |26. September 2023 | Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel zur Anderung der AM-RL

Plenum 5. Oktober 2023 Beschlussfassung

Berlin, den 5. Oktober 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

6. Beschluss

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL): Anlage Xll/Anlage Xlla —-Kombinationen von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V):

Erganzung der Benennung von Kombinationen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V in bereits
gefassten Beschliissen

Vom 5. Oktober 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 5. Oktober 2023 eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 16. November 2023 (BAnz AT 03.01.2024 B2) gedndert worden ist,
beschlossen:

I. Die Anlage Xlla wird wie folgt gedndert:

1. Die Angaben zu den nachfolgend aufgelisteten Wirkstoffen in der Fassung der
nachfolgend aufgelisteten Beschliisse Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen gemadR § 35a SGB V werden um die Benennung der
nachfolgend bezeichneten Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V erganzt, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir das zu bewertende
Anwendungsgebiet eingesetzt werden kénnen und damit folgende Angaben in
alphabetischer Reihenfolge der Wirkstoffe der bewerteten Arzneimittel in die Anlage
Xlla der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 21. September 2023
(BAnz AT 21.12.2023 B4) eingefiigt:

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.06.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Calquence in Kombination mit Obinutuzumab ist zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) indiziert.
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Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie, die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fiir die eine Therapie mit
Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie, die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fir die eine Therapie mit FCR nicht
infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit
17p-Deletion oder TP53-Mutation oder fir die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen
Grinden nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.05.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Didt, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit
primarer Hypercholesterindmie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder
gemischter Dyslipidamie:

¢ in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapie die
LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder

¢ als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapieprinzipien
bei Patienten mit einer Statin-Unvertraglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familidgrer und nicht familidrer
Hypercholesterindmie) oder gemischter Dyslipidamie, fiir die Statine infrage kommen
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsadure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit primdrer (heterozygoter familidrer und nicht familidrer)
Hypercholesterindmie oder gemischter Dyslipidamie, fir die eine Statintherapie aufgrund
von Kontraindikationen oder therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage
kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit priméarer (heterozygoter familidarer und nicht familidrer)
Hypercholesterindmie oder gemischter Dyslipiddamie, bei denen medikamentése und
diatetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.05.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Didt, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit
primarer Hypercholesterindmie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder
gemischter Dyslipidamie:

. in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statintherapie die
LDL-C-Zielwerte nicht erreichen, oder

. als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden
Therapieprinzipien bei Patienten mit einer Statin-Unvertraglichkeit oder wenn Statine
kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuldre Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidgrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter
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Dyslipidamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen und flr die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidgrer und nicht familidarer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipidamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen und fir die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuldre Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidrer und nicht familidrer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipidamie, fiir die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familidgrer und nicht familidarer) Hypercholesterindmie oder gemischter
Dyslipiddamie, fur die eine Statintherapie aufgrund von Kontraindikationen oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsadure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Apalutamid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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20.08.2020
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Erleada ist indiziert zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem
hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) in Kombination mit
Androgendeprivationstherapie (ADT).

Patientengruppe
Erwachsene Manner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC).

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Relugolix (Orgovyx)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Bedaquilin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei erwachsenen und jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis
unter 18 Jahren und mit einem Korpergewicht von mindestens 30 kg) als Teil einer
geeigneten Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose [multi-
drug-resistant Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB)] angewendet, wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders
zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Leitlinien fliir den angemessenen
Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen sind zu berlicksichtigen. Der vorliegende
Beschluss bezieht sich ausschlieflich auf das neu zugelassene Anwendungsgebiet der
jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem
Koérpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose
(multi-drug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden
kann.

Patientengruppe

Jugendliche Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem
Koérpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose
(multi-drug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden
kann.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Delamanid (Deltyba)
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Bedaquilin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sirturo wird bei padiatrischen Patienten (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und
mit einem Korpergewicht von mindestens 15 kg) als Teil einer geeigneten
Kombinationstherapie der multiresistenten pulmonalen Tuberkulose (MDR-TB)
angewendet, wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder
Unvertraglichkeit nicht anders zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe

Kinder (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Korpergewicht von
mindestens 15 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose, wenn ein wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unvertraglichkeit nicht anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden
kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Delamanid (Deltyba)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Bempedoinsdure

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nilemdo wird angewendet bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie

(heterozygot familidr und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipiddamie, adjuvant zu einer

Diat:

— in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen
lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal
vertraglichen Statin-Dosis nicht erreichen

oder

- als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei
Patienten, die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin
kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterindamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentdse und didtetische Optionen zur
Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden sind
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Leqvio), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe b

Erwachsene mit priméarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentose (aufler Evolocumab) und
didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschdpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evolocumab (Repatha), Inclisiran (Legvio), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Benralizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fasenra ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit
schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus
lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert
ist und fur die die weiteren Moglichkeiten der Therapieeskalation noch nicht
ausgeschopft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cingaero), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert
ist und fur die die weiteren Moglichkeiten der Therapieeskalation bereits ausgeschopft
sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cingaero), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Binimetinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Binimetinib in Kombination mit Encorafenib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Encorafenib (Braftovi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Brivaracetam

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.08.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit Epilepsie.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche Patienten ab 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfillen
mit und ohne sekundare Generalisierung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Cenobamat (Ontozry), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und Patienten mit
Krampfanfillen im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Brivaracetam
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Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
17.01.2019
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4 Jahren mit Epilepsie.

Das neu zu bewertende Anwendungsgebiet umfasst die Patientenpopulation der Kinder
und Jugendlichen von 4 bis < 16 Jahren.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 4 bis < 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfillen
mit und ohne sekunddre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und Patienten mit
Krampfanfillen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Brivaracetam

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
01.09.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Kindern
von 2 bis < 4 Jahre mit Epilepsie.

Patientengruppe

Kinder im Alter von 2 bis < 4 Jahre mit fokalen epileptischen Anfdllen mit oder ohne
sekundadre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Vigabatrin (Kigabeq), Cannabidiol (Epidyolex), Fenfluramin (Fintepla) [nur fiir Patientinnen
und Patienten mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cabozantinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cabometyx ist in Kombination mit Nivolumab fir die Erstlinienbehandlung des
fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.
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Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit glinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Nivolumab (Opdivo)
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 2 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Nivolumab (Opdivo)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Canagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.09.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Invokana wird angewendet bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und dlter mit Typ-2-
Diabetes-mellitus zur Blutzuckerkontrolle als:

Monotherapie

Bei Patienten, bei denen Diat und Bewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von Unvertraglichkeit oder
Gegenanzeigen als ungeeignet erachtet wird.

Kombinationstherapie

Als Kombinationstherapie mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlief3lich
Insulin, wenn diese den Blutzucker, zusammen mit Didt und Bewegung, nicht ausreichend
kontrollieren.

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metfomin den Blutzucker
zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Dapagliflozin (Forxiga), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir
Patientinnen und Patienten ohne manifeste  kardiovaskuldre  Erkrankung],
Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)
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Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Sulfonylharnstoff den Blutzucker
zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn mindestens zwei andere
blutzuckersenkende Arzneimittel (auRer Insulin) den Blutzucker zusatzlich zu Diat und
Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir
Patientinnen und  Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre  Erkrankung],
Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)

Patientengruppe e

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Insulin (mit oder ohne orales
Antidiabetikum) den Blutzucker zusatzlich zu Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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15.04.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fiur die adjuvante
Behandlung von Krampfanfillen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom (DS)
angewendet.

Patientengruppe
Patienten ab 2 Jahren mit Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahren]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fiir die adjuvante
Behandlung von Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom
(LGS) angewendet.

Patientengruppe
Patienten ab 2 Jahren mit Lennox-Gastaut-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahren]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird bei Patienten ab 2 Jahren fur die adjuvante Behandlung von
Krampfanféllen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose (TSC) angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanféllen im Zusammenhang mit Tuberéser
Sklerose, adjuvante Behandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam (Briviact), Vigabatrin (Kigabeq)
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Carfilzomib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Carfilzomib ist in Kombination mit Daratumumab und Dexamethason zur Behandlung von
Erwachsenen mit multiplem Myelom indiziert, die mindestens eine vorangegangene
Therapie erhalten haben.

Patientengruppe

Erwachsene mit multiplem Myelom, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten
haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Daratumumab (Darzalex)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Cenobamat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ontozry wird angewendet zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfille mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, die trotz einer
vorangegangenen Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen Arzneimitteln nicht
ausreichend kontrolliert sind.

Patientengruppe

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung, die trotz
vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen Arzneimitteln nicht
ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur fur Patientinnen und Patienten mit Krampfanfallen
im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dabrafenib
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses
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Dabrafenib (Tafinlar) in Kombination mit Trametinib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1
Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Trametinib (Mekinist)

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed angezeigt
ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Trametinib (Mekinist)

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Fiir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Trametinib (Mekinist)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dapagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Forxiga ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Behandlung von unzureichend
kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Erganzung zu einer Didt und Bewegung

— als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet
erachtet wird

— zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.
Patientengruppe b1l

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auRRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskulares
Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufler Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskularem
Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldaren Risikofaktoren
erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aulRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes kardiovaskulares
Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskularem
Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldaren Risikofaktoren
erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern),
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Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes
kardiovaskuldres Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskuldrem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dapagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.06.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit
unzureichend kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Erganzung zu einer Diat und
Bewegung

- als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet
erachtet wird.

- zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Patientengruppe a
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Insulin-naive Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus
Typ 2, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens
einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Didat und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dulaglutid (Trulicity)
Patientengruppe b

Insulin-erfahrene Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes
mellitus Typ 2, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Diat und Bewegung
keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dulaglutid (Trulicity)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dapagliflozin/Metformin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xigduo ist bei erwachsenen Patienten fiir die Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus
indiziert als Ergdnzung zu Didt und Bewegung:

— bei Patienten, bei denen der Blutzucker mit der maximal vertraglichen Dosis von
Metformin allein unzureichend kontrolliert wird

— in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei Patienten,
die mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend kontrolliert sind

— bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus Dapagliflozin und Metformin als
separate Tabletten behandelt werden.

Patientengruppe al

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufRer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohes
kardiovaskulares Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)
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Patientengruppe a2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufRer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskularem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldaren
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe b1l

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter
Metformin, auRer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten
ohne hohem kardiovaskuldrem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Saxagliptin
(Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter
Metformin, auRer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten
mit hohem kardiovaskularem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der
kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier
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Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardiovaskuldarem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy),
Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskuldarem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Daratumumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.02.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Darzalex ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason fiir die
Behandlung erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits eine vorherige
Therapie mit einem Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid erhalten haben und refraktar
gegenlber Lenalidomid waren oder die bereits mindestens zwei vorherige Therapien
erhalten haben, die Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor enthielten, und die
wahrend oder nach der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben.

Patientengruppe a

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die eine vorausgegangene Therapie, darunter einen
Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid, erhalten haben und refraktdr gegeniiber
Lenalidomid waren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)
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Patientengruppe b

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der
letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)
Patientengruppe c

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und nach der
letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dasabuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dasabuvir (Exviera) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination
mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/lb: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni),  Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir ~ (Viekirax), = Sofosbuvir  (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)
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Patientengruppe c

Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination
mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe d

Therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni),  Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir ~ (Viekirax), = Sofosbuvir  (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion,
Genotyp 1a/lb: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
(Genotyp 1b ohne Zirrhose) Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a, Genotyp 1b mit
kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni),  Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir  (Viekirax),  Sofosbuvir  (Sovaldi),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Delamanid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
05.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Deltyba ist zur Anwendung im Rahmen einer geeigneten Kombinationsbehandlung fir
multiresistente Lungentuberkulose (MDR-TB) bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern
und Kleinkindern mit einem Korpergewicht von mindestens 10 kg indiziert, wenn eine
andere wirksame Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Griinden der
Vertraglichkeit nicht zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Richtlinien fur die
angemessene Anwendung von Antibiotika sind zu beachten.
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Patientengruppe a

Erwachsene mit multiresistenter Lungentuberkulose, wenn eine andere wirksame
Behandlung aufgrund von Resistenzen oder aus Griinden der Vertraglichkeit nicht
zusammengestellt werden kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Bedaquilin (Sirturo)
Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit multiresistenter Lungentuberkulose und einem
Koérpergewicht von mindestens 10 kg, wenn eine andere wirksame Behandlung aufgrund
von Resistenzen oder aus Griinden der Vertraglichkeit nicht zusammengestellt werden
kann

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Bedaquilin (Sirturo)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.08.2014

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dolutegravir (Tivicay) ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen
Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus
(HIV) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von Gber 12 Jahren.

Patientengruppe a
Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
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Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, fiir die eine Behandlung mit
einem Integrase-Inhibitor die erste Therapieoption darstellt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin
(Pifeltro)

Patientengruppe d

Antiretrovirale vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, fir die eine Behandlung mit
einem Integrase-Inhibitor eine nachrangige Therapieoption darstellt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin
(Pifeltro)

Patientengruppe e
Antiretroviral vorbehandelte Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Doravirin (Pifeltro)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.09.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 6 Jahren.

Patientengruppe a
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Nicht antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im Alter von > 6 Jahre bis < 12
Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Patientengruppe b
Antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im Alter von > 6 Jahre bis < 12 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dolutegravir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Kindern
ab einem Alter von 4 Wochen bis < 6 Jahre, die mindestens 3 kg wiegen.

Patientengruppe a
Therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von > 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)
Patientengruppe b
Therapie erfahrene Kinder mit HIV-1-Infektion im Alter von > 4 Wochen bis < 6 Jahren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.07.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt fur die
Behandlung von Erwachsenen, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1)
infiziert sind. Die HI Viren dirfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermafllen mit
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einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI (nichtnukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren) assoziiert sind.

Patientengruppe a

Therapienaive erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermal’en mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato),
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza)

Patientengruppe b

Therapieerfahrene erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermalRen mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato),
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir (Tivicay),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Fostemsavir (Rukobia)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt fir die
Behandlung von Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren mit einem Gewicht von
mindestens 35 kg, die mit HIV-1 infiziert sind. Die HI-Viren dirfen keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermal’en mit einer Resistenz gegen die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind.

Patientengruppe a

therapienaive Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis < 18 Jahren, bei denen
weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTI
nachgewiesen worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy)

Patientengruppe b

therapieerfahrene Jugendliche mit HIV-1 Infektion im Alter von 12 bis &lt; 18 Jahren, bei
denen weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der NNRTI
nachgewiesen worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dulaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trulicity ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem
Typ 2 Diabetes mellitus unterstitzend zu Didt und Bewegung:

— als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkeit oder
Kontraindikationen nicht angezeigt ist

— zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aulRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin  (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne Niereninsuffizienz

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit moderater oder
schwerer Niereninsuffizienz gemal einer chronischen Nierenerkrankung CKD Stadium 3
und 4, definiert Gber einen eGFR-Wert < 60 bis > 15 ml/min/1,73 m2

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin
(Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin
(Invokana), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga),
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dupilumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhéhte Anzahl
der Eosinophilen im Blut und/oder erhohtes FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer
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Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet
durch eine erhéhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhéhtes FeNO, das trotz hoch-
dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie
angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol  (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Tezepelumab (Tezspire)

Patientengruppe b

Erwachsene mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhdhte
Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erh6htes FeNO, das trotz hoch-dosierter inhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol  (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cingaero), Benralizumab (Fasenra),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dupilumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von 6 bis 11 Jahre mit schwerem
Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhéhte Anzahl der Eosinophilen im
Blut und/oder eine erhdhte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis
hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie
angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Kinder von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch
eine erhohte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhbhte exhalierte
Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
(ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend
kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe
und Handelsnamen)

Mepolizumab (Nucala)
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Empagliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
01.09.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Jardiance ist bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes mellitus zur Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle angezeigt als:

- Monotherapie: Wenn Didt und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle nicht
ausreichen, bei Patienten, bei denen die Anwendung von Metformin aufgrund einer
Unvertraglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

- Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln einschliefRlich Insulin, wenn diese zusammen mit Didt und Bewegung
zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Patientengruppe b1.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (aufler Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Dapagliflozin (Forxiga), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe b1.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren, wenn ein anderes blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin, hier
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Patientengruppe b2.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (auller Insulin bzw.
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Tirzepatid (Mounjaro), Dapagliflozin (Forxiga), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe b2.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren,
wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (auBer Insulin bzw. Metformin) den
Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (aulRer
Insulin) den Blutzucker zuséatzlich zu Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren,

wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin) den
Blutzucker zusatzlich zu Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker
zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren,
wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusammen mit einer
Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.11.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Descovy wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung
von Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren und mit einem Koérpergewicht von
mindestens 35 kg) angewendet, die mit dem humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-
1) infiziert sind.

Patientengruppe a
Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)
Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)
Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Erwachsene mit HIV-1-Infektion
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca),
Doravirin (Pifeltro), Fostemsavir (Rukobia)

Patientengruppe d

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-1-
Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Dolutegravir (Tivicay), Doravirin (Pifeltro)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Encorafenib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Encorafenib in Kombination mit Binimetinib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom mit einer
BRAF-V600-Mutation

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Binimetinib (Mektovi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Enzalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xtandi ist angezeigt zur Behandlung erwachsener Manner mit metastasiertem hormon-
sensitivem Prostatakarzinom (metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) in
Kombination mit einer Androgenentzugstherapie.
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Patientengruppe
Erwachsene Manner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Relugolix (Orgovyx)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ertugliflozin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Steglatro ist zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend kontrolliertem Typ 2
Diabetes mellitus als Erganzung zu Didt und Bewegung angezeigt:

- Als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund von Unvertraglichkeit oder
Gegenanzeigen nicht geeignet ist.

- Zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes.
Patientengruppe al

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus einem
blutzuckersenkenden Arzneimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity)
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Patientengruppe b1l

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die keine Indikation fir eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamenttsen Therapie bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die keine Indikation fir eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe c1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésen Therapie bestehend aus
mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung
keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation fiir
eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)
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Patientengruppe c2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésen Therapie bestehend aus
mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung
keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation fir
eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),
Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid
(Suliqua)

Patientengruppe d1

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste
kardiovaskulare Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Diat
und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Patientengruppe d2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester
kardiovaskularer Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Diat
und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Esketamin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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19.08.2021
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Spravato, in Kombination mit einer oralen antidepressiven Therapie, wird angewendet bei
erwachsenen Patienten mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major
Depression als akute Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome,
die nach arztlichem Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen.

Patientengruppe

Erwachsene mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major Depression, akute
Kurzzeitbehandlung zur schnellen Reduktion depressiver Symptome, die nach arztlichem
Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Vortioxetin (Brintellix)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
09.03.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipidédmie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar
und nicht-familiar) oder gemischter Dyslipidamie zusatzlich zu diatetischer Therapie
angewendet:

e in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele
nicht erreichen, oder

e allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit
Statinintoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Homozygote familidre Hypercholesterindmie

Repatha wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und alter mit
homozygoter familidgrer Hypercholesterindmie in Kombination mit anderen
lipidsenkenden Therapien angewendet.

Die Wirkung von Repatha auf kardiovaskuldare Morbiditat und Mortalitat wurde bisher
noch nicht nachgewiesen.

Patientengruppe a

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiarer Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentose und didtetische Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden
sind
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evinacumab (Evkeeza)
Patientengruppe b

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiarer Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind
und die keine LDL-Apheresebehandlung erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evinacumab (Evkeeza)
Patientengruppe c

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familidarer Hypercholesterindmie, bei denen
medikament6se und didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind
und die zugleich eine LDL-Apheresebehandlung erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Evinacumab (Evkeeza)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.09.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses
Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipidamie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar
und nicht-familidar) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie
angewendet:

e in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele
nicht erreichen, oder

e allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit
Statinintoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten (ohne bekannter atherosklerotischer kardiovaskularer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit
primdrer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter
Dyslipidamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten (mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskularer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit
primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familidr) oder gemischter
Dyslipidamie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht
erreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und
nicht-familiar) oder gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentose und diatetische
Optionen zur Lipidsenkung (aufler Alirocumab) ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Alirocumab (Praluent), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Fenfluramin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fintepla wird angewendet bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren zur Behandlung von
Krampfanfdllen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu
anderen Antiepileptika.

Patientengruppe
Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jahre]

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
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Fluticason/Vilanterol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
02.08.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Relvar Ellipta ist angezeigt fur die regelmaRige Behandlung von Asthma bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationsprdparat (langwirksamer
Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist: Patienten, die mit inhalativen
Kortikosteroiden und einer Bedarfsmedikation mit inhalativen kurzwirksamen Beta2-
Agonisten nicht ausreichend eingestellt sind. Patienten, die mit inhalativen
Kortikosteroiden und langwirksamen Beta2-Agonisten bereits ausreichend eingestellt
sind.

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Asthma, bei denen ein
Kombinationspraparat (langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid)
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab
(Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Fostemsavir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Rukobia ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln fiir die Behandlung
von Erwachsenen mit multiresistenter HIV-1-Infektion indiziert, fir die kein anderes
supprimierendes, antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht.

Patientengruppe

Erwachsene mit multiresistenter HIV-1 Infektion, fir die kein anderes supprimierendes,
antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dolutegravir (Tivicay), Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza),
Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Doravirin (Pifeltro),
Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo), Dolutegravir/Lamivudin (Dovato)
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ibrutinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
20.02.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imbruvica als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Obinutuzumab ist indiziert zur
Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer
Leukamie (CLL).

Hinweis:

Uber den Zusatznutzen von Ibrutinib als Einzelsubstanz zur Behandlung erwachsener
Patienten mit nicht vorbehandelter CLL hat der G-BA bereits mit Beschluss vom 15.
Dezember 2016 sowie vom 21. Juli 2016 entschieden.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie
(CLL), fur die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und
Rituximab (FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie
(CLL), fur die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und
Rituximab (FCR) nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie
(CLL), mit 17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder fir die eine Chemo-Immuntherapie
aus anderen Griinden nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Inclisiran

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.07.2021
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Anwendungsgebiet des Beschlusses

Leqvio wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar
und nicht-familidar) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie
angewendet:

- in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele
nicht erreichen, oder

- allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit
Statin-Intoleranz oder fiir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipidamie, bei denen diatetische und medikamentdse Optionen zur
Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Bempedoinsdure (Nilemdo), Evolocumab (Repatha), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi)

Patientengruppe b

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familidar und nicht-familiar)
oder gemischter Dyslipidamie, bei denen diatetische und medikamentdse Optionen zur
Lipidsenkung (auBer Evolocumab oder Alirocumab) ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Bempedoinsdure (Nilemdo), Evolocumab (Repatha), Alirocumab (Praluent),
Bempedoinsadure/Ezetimib (Nustendi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Insulin degludec/Liraglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet,
um in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle
zu verbessern, wenn diese Mittel allein oder in Kombination mit Basalinsulin den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn eine orale antidiabetische
Kombinationstherapie zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreicht
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus), Semaglutid (Ozempic)

Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metformin in Kombination mit
Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskulére Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus), Semaglutid (Ozempic)

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika (aulRer
Metformin) in Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus), Semaglutid (Ozempic)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Insulin degludec/Liraglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.02.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xultophy wird zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen angewendet,
um in Kombination mit oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle
zu verbessern, wenn diese Mittel in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten
den Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren.
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Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika in
Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten zur Blutzuckerkontrolle nicht
ausreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus), Semaglutid (Ozempic)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Insulin glargin/Lixisenatid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Suliqua wird als Ergdnzung zu Diat und Bewegung zuséatzlich zu Metformin mit oder ohne
SGLT-2-Inhibitoren zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit unzureichend
kontrolliertem Diabetes mellitus Typ 2 zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle
angewendet.

Der vorliegende Beschluss bezieht sich auf die neue Kombinationstherapie bestehend aus
Insulin glargin/Lixisenatid + Metformin + SGLT-2-Inhibitoren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlung mit
mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auRer Insulin) nicht ausreichend
kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlung mit Insulin
(mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) nicht ausreichend
kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Isatuximab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason zur Behandlung
des rezidivierten und refraktdren Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens
zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor,
erhalten haben und unter der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten.

Patientengruppe

Erwachsene, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid und
einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression zeigten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Pomalidomid (Imnovid)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Isatuximab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sarclisa ist indiziert in Kombination mit Carfilzomib und Dexamethason zur Behandlung
des Multiplen Myeloms bei Erwachsenen, die mindestens eine vorausgegangene Therapie
erhalten haben.

Patientengruppe
Erwachsene, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Carfilzomib (Kyprolis)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Lenvatinib
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Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.07.2022
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kisplyx ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem
Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) in Kombination mit Pembrolizumab als
Erstlinientherapie.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
giinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Pembrolizumab (Keytruda)
Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 2 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Pembrolizumab (Keytruda)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Macitentan

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.04.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opsumit, als Monotherapie oder in Kombination, ist indiziert fir die Langzeitbehandlung
der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten mit WHO
Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis Ill. Die Wirksamkeit wurde bei Patienten mit PAH
nachgewiesen, einschlieBlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in Assoziation mit
Bindegewebserkrankungen sowie PAH in Assoziation mit korrigierten einfachen
angeborenen Herzfehlern.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO
Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis llI

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
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Mepolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.07.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem
Asthma bei erwachsenen Patienten.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktarem eosinophilem Asthma, die nicht oder
nur im Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt
werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktdrem eosinophilem Asthma, die auch (iber
die Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmafRig mit oralen Corticosteroiden
behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Reslizumab (Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Mepolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktarem eosinophilem
Asthma bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche im Alter von > 6 bis < 18 Jahren mit schwerem refraktarem
eosinophilem Asthma

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Dupilumab (Dupixent), Tezepelumab (Tezspire)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Nivolumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opdivo ist in Kombination mit Cabozantinib fir die Erstlinientherapie des
fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit glinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Cabozantinib (Cabometyx)
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom
mit intermediarem (IMDC-Score 1-2) oder ungiinstigem Risikoprofil (IMDC-Score > 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Cabozantinib (Cabometyx)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
16.07.2015

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax) wird in Kombination mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen
angewendet.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp la/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp
1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)
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Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe b

Therapienaive  Patienten  (mit  kompensierter  Zirrhose), Genotyp 1la/lb:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe c

Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp la/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp
1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe d

Therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1a/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 4:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe f

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose),
Genotyp 4: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe g

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion,
Genotyp 1a/lb: Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir
(Genotyp 1b ohne Zirrhose) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit
Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir (Sovaldi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Pembrolizumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
07.07.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Keytruda ist in Kombination mit Lenvatinib zur Erstlinienbehandlung des
fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
ginstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Lenvatinib (Kisplyx)
Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit
intermedidarem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigem Risikoprofil (IMDC-Score 2 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Lenvatinib (Kisplyx)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Reslizumab
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Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
06.07.2017
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cingaero wird angewendet als Zusatztherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem
eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide plus einem
anderen Arzneimittel zur Erhaltungstherapie nur unzureichend zu kontrollieren ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die nicht oder nur im
Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die auch {ber die
Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmaRig mit oralen Corticosteroiden
behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),
Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),
Formoterol/Glycopyrronium/Beclometason (Trimbow), Tezepelumab (Tezspire)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Riociguat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
03.09.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Adempas, als Monotherapie oder in Kombination mit Endothelin-Rezeptorantagonisten,
ist indiziert fur die Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonal arterieller
Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklassen (FK) Il bis Il zur Verbesserung der
kdrperlichen Leistungsfahigkeit.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-
Funktionsklassen (FK) Il bis 11l
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Macitentan (Opsumit)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Selexipag

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.12.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Uptravi ist indiziert fir die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH)
bei erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis lll entweder als
Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-
Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend
kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die fur diese Therapien nicht infrage
kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschlieBlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in
Assoziation mit Bindegewebserkrankungen und PAH in Assoziation mit korrigierten
einfachen angeborenen Herzfehlern nachgewiesen.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-
Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis lll, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-
Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend
kontrolliert ist, oder die fir diese Therapien nicht infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Macitentan (Opsumit)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Semaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ozempic wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat angewendet

- als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer
Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist

- zuséatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
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Rybelsus wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei
Erwachsenen zur Verbesserung der glykdmischen Kontrolle als Zusatz zu Didt und
korperlicher Aktivitdat angewendet

- als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer
Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist

- in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
Patientengruppe bl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (aufRer Insulin) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (aulRer Insulin) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen
Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity)

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy)
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Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufRer Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen
Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy)

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste
kardiovaskulare Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel)
den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester
kardiovaskularer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der
kardiovaskularen Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Sofosbuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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17.07.2014
Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sofosbuvir (Sovaldi) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet.

Patientengruppe a

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenilber Peginterferon alfa + Ribavirin
+ Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne
Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe b

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin
bei therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV)
Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe c

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin
+ Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapieerfahrenen Patienten mit
chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe d

In Kombination mit Ribavirin gegenliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven
Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe e
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In  Kombination mit Ribavirin gegenliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion
(Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe f

In Kombination mit Ribavirin gegenliber Peginterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven
und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion
(Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe g

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin
bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus
(cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe h

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniliber Peginterferon alfa + Ribavirin
bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus
(cHCV)-Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe i

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombination mit Ribavirin
gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIV-Koinfektion
(therapienaiv, therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion
(Genotyp 1 bis 6)
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Sofosbuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
05.04.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen im Alter von 12 bis < 18 Jahren
angewendet.

Dieser Beschluss bezieht sich ausschlieRlich auf die am 14. September 2017 zugelassene
Patientengruppe der jugendlichen Patienten im Alter von 12 bis < 18 Jahren.

Patientengruppe a

Therapienaive Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bis < 18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Patientengruppe b

Therapieerfahrene Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 12 bis < 18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Sofosbuvir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.01.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Sovaldi wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen

Hepatitis C (CHC) bei Kindern von 3 bis < 12 Jahren angewendet.
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Patientengruppe a
Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 3 bis < 12 Jahren, Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Trametinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
19.10.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Trametinib (Mekinist) in Kombination mit Dabrafenib ist angezeigt zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit
einer BRAF-V600-Mutation.

Patientengruppe 1
Patienten ohne Vorbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dabrafenib (Tafinlar)
Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dabrafenib (Tafinlar)
Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Fiir die eine Therapie mit Docetaxel oder Pemetrexed
nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dabrafenib (Tafinlar)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Venetoclax
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020
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Anwendungsgebiet des Beschlusses

Venclyxto in Kombination mit Obinutuzumab wird angewendet zur Behandlung
erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukamie
(CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukamie, fir
die eine Therapie mit Fludarabin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab
(FCR) infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukamie, fiir
die eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)
Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit
17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder fur die eine Chemo-Immuntherapie aus
anderen Griinden nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Obinutuzumab (Gazyvaro)

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Vigabatrin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kigabeq wird angewendet bei Kindern im Alter ab 1 Monat bis unter 7 Jahre:

- zur Behandlung in Kombination mit anderen Antiepileptika fir Patienten mit
therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale Anfdlle) mit oder ohne sekundare
Generalisierung, wenn alle anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen sich als
unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden.

Patientengruppe

Kinder ab 1 Monat bis unter 7 Jahre, mit therapieresistenter partieller Epilepsie (fokale
Anfalle) mit oder ohne sekundare Generalisierung, bei denen sich alle anderen geeigneten
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Arzneimittelkombinationen als unzureichend erwiesen haben oder nicht vertragen

wurden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und Patienten mit
Krampfanfillen im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

2. Nach den gemdR Nummer 1 in die Anlage Xlla in alphabetischer Reihenfolge der
Wirkstoffe der bewerteten Arzneimittel nach der Uberschrift "Benennung der
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 (Wirkstoffe und
Handelsnamen)“ eingefiigten Angaben werden jeweils unter der Uberschrift
,Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von...bis)“ die Angaben ,seit 5. Oktober
2023“ eingefligt.

In Anlage XIl werden die Angaben zu nachfolgenden Wirkstoffen in der Fassung der
nachfolgenden Beschliisse (iber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen gemal} § 35a SGB V wie folgt ergénzt:

1. Den Angaben zum Wirkstoff Brivaracetam in der Fassung des Beschlusses vom 04.
August 2016 (BAnz AT 27.09.2016 B4) im Anwendungsgebiet Epilepsie wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Brivaracetam eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Brivaracetam eingesetzt werden kdnnen, zur Behandlung von fokalen
Anfillen mit oder ohne sekundidre Generalisierung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 16 Jahren mit Epilepsie:

Erwachsene und Jugendliche Patienten ab 16 Jahren mit fokalen epileptischen
Anfédllen mit und ohne sekundéare Generalisierung

- Ausnahme von der Benennung von Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir
Patientinnen und Patienten mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit dem
Dravet-Syndrom und dem Lennox-Gastaut-Syndrom] und Fenfluramin
(Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit den Beschlissen zum
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Wirkstoff Cannabidiol vom 15.04.2021 (BAnz AT 01.06.2021 B3 und BAnz AT
18.05.2021 B1) und mit den Beschlissen zum Wirkstoff Fenfluramin vom
15.07.2021 (BAnz AT 28.09.2021 B1) und vom 03.08.2023 (BAnz AT 24.08.2023
B1) festgestellt hat.”

2. Den Angaben zum Wirkstoff Brivaracetam in der Fassung des Beschlusses vom
17.01.2019 (BAnz AT 08.02.2019 B3) im Anwendungsgebiet Epilepsie wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” folgendes angefligt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Brivaracetam eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal} § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Brivaracetam eingesetzt werden kénnen, zur Behandlung von fokalen
Anfallen mit oder ohne sekundéare Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern ab 4 Jahren mit Epilepsie:

Kinder und Jugendliche im Alter von 4 bis < 16 Jahren mit fokalen epileptischen
Anfallen mit und ohne sekundare Generalisierung in der Zusatztherapie

- Ausnahme von der Benennung von Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir
Patientinnen und Patienten mit Krampfanféllen im Zusammenhang mit dem
Dravet-Syndrom und dem Lennox-Gastaut-Syndrom] und Fenfluramin
(Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit den Beschlliissen zum
Wirkstoff Cannabidiol vom 15.04.2021 (BAnz AT 01.06.2021 B3 und BAnz AT
18.05.2021 B1) und mit den Beschlissen zum Wirkstoff Fenfluramin vom
15.07.2021 (BAnz AT 28.09.2021 B1) und vom 03.08.2023 (BAnz AT 24.08.2023
B1) festgestellt hat.”

3. Den Angaben zum Wirkstoff Brivaracetam in der Fassung des Beschlusses vom
01.09.2022 (BAnz AT 05.10.2022 B2) im Anwendungsgebiet Epilepsie wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” folgendes angefligt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Brivaracetam eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal} § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
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arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Brivaracetam eingesetzt werden kdnnen, zur Behandlung von fokalen
Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Kindern von 2 bis <4 Jahren
mit Epilepsie:

Kinder im Alter von 2 bis < 4 Jahren mit fokalen epileptischen Anfdllen mit oder

ohne sekundadre Generalisierung in der Zusatztherapie

- Ausnahme von der Benennung von Fenfluramin (Fintepla) [nur fiir Patientinnen
und Patienten mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit Lennox-Gastaut-
Syndrom] als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betradchtlichen Zusatznutzen der Kombination mit dem Beschluss zum Wirkstoff
Fenfluramin vom 03.08.2023 (BAnz AT 24.08.2023 B1) festgestellt hat.”

4. Den Angaben zum Wirkstoff Canagliflozin in der Fassung des Beschlusses vom
04.09.2014 (BAnz AT 24.12.2014 B3) im Anwendungsgebiet Diabetes mellitus Typ 2
wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” folgendes angefligt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Canagliflozin eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal} § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Canagliflozin eingesetzt werden kénnen, zur Behandlung von Typ-2-
Diabetes mellitus bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und alter zur
Blutzuckerkontrolle als:

Monotherapie

Bei Patienten, bei denen Didat und Bewegung allein den Blutzucker nicht
ausreichend kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von
Unvertraglichkeit oder Gegenanzeigen als ungeeignet erachtet wird.

Kombinationstherapie

Als Kombinationstherapie mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln
einschlieRlich Insulin, wenn diese den Blutzucker, zusammen mit Diat und
Bewegung, nicht ausreichend kontrollieren:

b) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metfomin den
Blutzucker zusammen mit einer Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
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mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

c) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Sulfonylharnstoff den
Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

d) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn mindestens zwei
andere blutzuckersenkende Arzneimittel (aufRer Insulin) den Blutzucker zusatzlich
zu Didt und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

e) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Insulin (mit oder ohne
orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusatzlich zu Didt und Bewegung nicht
ausreichend kontrollieren

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.”
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5. Den Angaben zum Wirkstoff Cannabidiol in der Fassung des Beschlusses vom
15.04.2021 (BAnz AT 01.06.2021 B3) im Anwendungsgebiet adjuvante Behandlung
von Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom wird nach Nummer
4 ,Therapiekosten” folgendes angefligt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Cannabidiol eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Cannabidiol eingesetzt werden kénnen, zur adjuvanten Behandlung von
Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom (DS) bei Patienten
ab 2 Jahren, zusammen mit Clobazam:

Patienten ab 2 Jahren mit Dravet-Syndrom

- Ausnahme von der Benennung von Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam
(Briviact) [nur fiir Personen > 4 Jahre], Vigabatrin (Kigabeq) und Fenfluramin
(Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit den Beschlissen zum
Wirkstoff Cannabidiol vom 15.04.2021 (BAnz AT 01.06.2021 B3) und zum
Wirkstoff Fenfluramin vom 15.07.2021 (BAnz AT 28.09.2021 B1) festgestellt
hat.”

6. Den Angaben zum Wirkstoff Cannabidiol in der Fassung des Beschlusses vom
15.04.2021 (BAnz AT 18.05.2021 B1) im Anwendungsgebiet Lennox-Gastaut-
Syndrom wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” folgendes angefiigt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Cannabidiol eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Cannabidiol eingesetzt werden kénnen, zur adjuvanten Behandlung von
Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS)
Behandlung bei Patienten ab 2 Jahren, zusammen mit Clobazam:

Patienten ab 2 Jahren mit Lennox-Gastaut-Syndom
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- Ausnahme von der Benennung von Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam
(Briviact) [nur fiir Personen > 4 Jahre], Vigabatrin (Kigabeq) und Fenfluramin
(Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit den Beschlissen zum
Wirkstoff Cannabidiol vom 15.04.2021 (BAnz AT 18.05.2021 B1) und zum
Wirkstoff Fenfluramin vom 03.08.2023 (BAnz AT 24.08.2023 B1) festgestellt
hat.”

7. Den Angaben zum Wirkstoff Cenobamat in der Fassung des Beschlusses vom
19.11.2021 (BAnz AT 22.12.2021 B3) im Anwendungsgebiet Epilepsie wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Cenobamat eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal} § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Cenobamat eingesetzt werden konnen, zur adjunktiven Behandlung
fokaler Anfdlle mit oder ohne sekundare Generalisierung bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, die trotz einer vorangegangenen
Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen Arzneimitteln nicht ausreichend
kontrolliert sind:

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfdllen mit oder ohne sekundére
Generalisierung, die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei
antiepileptischen Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

- Ausnahme von der Benennung von Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir
Patientinnen und Patienten mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit dem
Dravet-Syndrom und dem Lennox-Gastaut-Syndrom] und Fenfluramin
(Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit dem Beschluss zum Wirkstoff
Fenfluramin vom 03.08.2023 (BAnz AT 24.08.2023 B1) festgestellt hat.”

8. Den Angaben zum Wirkstoff Dabrafenib in der Fassung des Beschlusses vom 17.
03.2016 (BAnZ AT 12.04.2016 B3) im Anwendungsgebiet Melanom mit einer BRAF-
V600-Mutation (in Kombination mit Trametinib) wird nach Nummer 4
,Therapiekosten” folgendes angefiigt:
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»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Dabrafenib eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Trametinib eingesetzt werden koénnen, zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom
mit einer BRAF-V600-Mutation:

Dabrafenib ist angezeigt in Kombination mit Trametinib zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom
mit einer BRAF-V600-Mutation

- Ausnahme von der Benennung von Trametinib (Mekinist) als Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Dabrafenib vom 17.03.2016 (BAnz AT 12.04.2016
B3) festgestellt hat.”

9. Den Angaben zum Wirkstoff Dapagliflozin in der Fassung des Beschlusses vom
19.12.2019 (BAnz AT 23.01.2020 B5) im Anwendungsgebiet Diabetes mellitus Typ 2
wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit Dapagliflozin eingesetzt werden kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Dapagliflozin
zur Behandlung von unzureichend kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in
Erganzung zu einer Didat und Bewegung

— als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als
ungeeignet erachtet wird

— zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes

eingesetzt werden kénnen:
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b2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden
Arzneimittel (auRer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei
Patienten mit hohem kardiovaskuldrem Risiko, die weitere Medikation zur
Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten:

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

c2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (auBer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei
Patienten mit _hohem kardiovaskuldrem Risiko, die weitere Medikation zur
Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

d2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen
blutzuckersenkenden  Arzneimittel) den  Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldrem Risiko, die weitere
Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum W.irkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.”
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10. Den Angaben zur Wirkstoffkombination Dapagliflozin/Metformin in der Fassung des
Beschlusses vom 19.12.2019 (BAnz AT 27.01.2020 B2) im Anwendungsgebiet
Diabetes mellitus Typ 2 wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” folgendes angefiigt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit Dapagliflozin/Metformin eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen  Zulassung in einer Kombinationstherapie mit
Dapagliflozin/Metformin zur Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus indiziert als
Erganzung zu Didt und Bewegung:

— bei Patienten, bei denen der Blutzucker mit der maximal vertrédglichen Dosis
von Metformin allein unzureichend kontrolliert wird

— in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes bei
Patienten, die mit Metformin und diesen Arzneimitteln unzureichend
kontrolliert sind

— bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus Dapagliflozin und Metformin
als separate Tabletten behandelt werden:

a2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden
Arzneimittel (auBer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskularem Risiko, die weitere
Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

b2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (darunter Metformin, auBer Insulin) den Blutzucker nicht
ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldrem Risiko, die
weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
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bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

c2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit Insulin__(mit einem _anderen
blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier Metformin) den Blutzucker nicht
ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskuldarem Risiko, die
weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.”

11. Den Angaben zum Wirkstoff Dasabuvir in der Fassung des Beschlusses vom
16.07.2015 (BAnz AT 07.12.2015 B2) im Anwendungsgebiet chronische Hepatitis C
(CHC) wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit Dasabuvir eingesetzt werden kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Dasabuvir
zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet
werden:

a) Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/lb: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a)
Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

- Ausnahme von der Benennung von Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax)
als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrdchtlichen Zusatznutzen der Kombination mit Beschluss zur
Wirkstoffkombination Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir vom 16.07.2015
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(BAnz AT 12.11.2015 B2), zuletzt gedndert mit Beschluss vom 16.06.2016 (BAnz
AT 06.07.2016 B3) festgestellt hat.

c) Therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in
Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir plus Ribavirin (Genotyp 1a)
Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Genotyp 1b)

- Ausnahme von der Benennung von Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax)
als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit Beschluss zur
Wirkstoffkombination Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir vom 16.07.2015
(BAnzz AT 12.11.2015 B2), zuletzt gedndert mit Beschluss vom 16.06.2016
(BAnz AT 06.07.2016 B3) festgestellt hat.”

12. Den Angaben zum Wirkstoff Dulaglutid in der Fassung des Beschlusses vom
16.07.2020 (BAnz AT 17.09.2020 B4) im Anwendungsgebiet Diabetes mellitus Typ 2
wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” Folgendes angefigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Dulaglutid eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Dulaglutid eingesetzt werden kdnnen, zur Behandlung von Erwachsenen
mit unzureichend kontrolliertem Typ 2 Diabetes mellitus unterstiitzend zu Diat
und Bewegung:

—als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkeit
oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist

— zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus:

b) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diit und
Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden
Arzneimittel (auRer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
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bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

c) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (aufler Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

d1) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diat und
Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen
blutzuckersenkenden  Arzneimittel) den  Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren; bei Patienten ohne Niereninsuffizienz

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

d2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und
Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen
blutzuckersenkenden  Arzneimittel) den  Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren; bei Patienten mit moderater oder schwerer Niereninsuffizienz
gemal einer chronischen Nierenerkrankung CKD Stadium 3 und 4, definiert tGber
einen eGFR-Wert < 60 bis > 15 ml/min/1,73 m?

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
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mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.”

13. Den Angaben zum Wirkstoff Elotuzumab in der Fassung des Beschlusses vom
16.12.2021 (BAnz AT 27.01.2022 B2) im Anwendungsgebiet Multiples Myelom, mind.
2 Vortherapien, Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit Elotuzumab eingesetzt werden kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Elotuzumab
zur Behandlung des rezidivierten und refraktdren Multiplen Myeloms bei
Erwachsenen indiziert sind, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter
der letzten Therapie eine Progression gezeigt haben:

Erwachsene, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter
Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor, erhalten haben und unter der letzten
Therapie eine Progression gezeigt haben

- Ausnahme von der Benennung von Pomalidomid (Imnovid) als Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zu Elotuzumab in Kombination mit Pomalidomid und
Dexamethason vom 16.12.2021 (BAnz AT 27.01.2022 B2), festgestellt hat.”

14. Den Angaben zum Wirkstoff Fenfluramin in der Fassung des Beschlusses vom
15.07.2021 (BAnz AT 28.09.2021 B1) im Anwendungsgebiet Dravet-Syndrom wird
nach Nummer 4 ,Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Fenfluramin eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Fenfluramin eingesetzt werden konnen, zur Behandlung von
Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu
anderen Antiepileptika bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren:
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Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-
Syndrom

- Ausnahme von der Benennung von Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam
(Briviact) [nur fiir Personen > 4 Jahre], Vigabatrin (Kigabeq) und Cannabidiol
(Epidyolex) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit den Beschlliissen zum
Wirkstoff Cannabidiol vom 15.04.2021 (BAnz AT 01.06.2021 B3) und zum
Wirkstoff Fenfluramin vom 15.07.2021 (BAnz AT 28.09.2021 B1) festgestellt
hat.”

15. Den Angaben zur Wirkstoffkombination Insulin degludec/Liraglutid in der Fassung
des Beschlusses vom 15.10.2015 (BAnz AT 30.10.2015 B6) im Anwendungsgebiet
Diabetes mellitus Typ 2 wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit der  Wirkstoffkombination  Insulin
degludec/Liraglutid eingesetzt werden kdnnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit der
Wirkstoffkombination Insulin degludec/Liraglutid eingesetzt werden kdnnen, zur
Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen, um in Kombination mit
oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle zu verbessern,
wenn diese Mittel in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren:

a) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn eine orale
antidiabetische Kombinationstherapie zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreicht

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

bl) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metformin in
Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen
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- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskulérer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.

b2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika
(auRer Metformin) in Kombination mit Basalinsulin zur Blutzuckerkontrolle nicht
ausreichen

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fur das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.”

16. Den Angaben zur Wirkstoffkombination Insulin degludec/Liraglutid in der Fassung
des Beschlusses vom 04.02.2016 (BAnz AT 08.03.2016 B4) im Anwendungsgebiet
Diabetes mellitus Typ 2 wird nach Nummer 4 , Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer  Kombinationstherapie  mit der  Wirkstoffkombination  Insulin
degludec/Liraglutid eingesetzt werden kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit der
Wirkstoffkombination Insulin degludec/Liraglutid eingesetzt werden kdnnen, zur
Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen, um in Kombination mit
oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln die Blutzuckerkontrolle zu verbessern,
wenn diese Mittel in Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten den
Blutzuckerspiegel nicht ausreichend regulieren:

a) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika in
Kombination mit einem GLP-1-Rezeptor-Agonisten zur Blutzuckerkontrolle nicht
ausreichen

- Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung:
Ausnahme von der Benennung von Empagliflozin (Jardiance) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
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in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Empagliflozin vom 01.09.2016 (BAnz AT
15.09.2016 B1) festgestellt hat.”

17. Den Angaben zum Wirkstoff Lenvatinib in der Fassung des Beschlusses vom
07.07.2022 (BAnz AT 01.08.2022 B2) im Anwendungsgebiet Endometriumkarzinom,
nach vorheriger Platin-basierter Therapie, Kombination mit Pembrolizumab wird
nach Nummer 4 ,Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Lenvatinib eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal} § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Lenvatinib eingesetzt werden konnen, zur Behandlung des
fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwachsenen
mit einem Fortschreiten der Erkrankung wahrend oder nach vorheriger Platin-
basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, wenn eine kurative chirurgische
Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage kommt:

Erwachsene  Patientinnen  mit  fortgeschrittenem oder  rezidiviertem
Endometriumkarzinom mit einem Fortschreiten der Erkrankung wéhrend oder
nach vorheriger Platin-basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, fir die eine
kurative chirurgische Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage kommen

- Ausnahme von der Benennung von Pembrolizumab (Keytruda) als Arzneimittel
mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung
in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Lenvatinib vom 07.07.2022 (BAnz AT 01.08.2022
B2) festgestellt hat.”

18. Den Angaben zur Wirkstoffkombination Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in der
Fassung des Beschlusses vom 16.07.2015 (BAnz AT 12.11.2015 B2) im
Anwendungsgebiet chronische Hepatitis C (CHC) wird nach Nummer 4
,Therapiekosten” Folgendes angefligt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit der Wirkstoffkombination
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir eingesetzt werden kénnen
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Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit der
Wirkstoffkombination Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir eingesetzt werden
kdnnen undzur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen
angewendet werden:

a) Therapienaive Patienten (ohne Zirrhose), Genotyp la/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin
(Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir

(Genotyp 1b)

- Ausnahme von der Benennung von Dasabuvir (Exviera) als Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer Kombinationstherapie mit der bewerteten Wirkstoffkombination fiir das
zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach
§ 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Dasabuvir vom 16.07.2015 (BAnz AT 07.12.2015
B2), zuletzt gedndert mit Beschluss vom 16.06.2016 (BAnz AT 11.07.2016 B2),
festgestellt hat.

c) Therapieerfahrene Patienten (ohne  Zirrhose), Genotyp 1a/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin
(Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Dasabuvir

(Genotyp 1b)

- Ausnahme von der Benennung von Dasabuvir (Exviera) als Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer Kombinationstherapie mit der bewerteten Wirkstoffkombination fiir das
zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach
§ 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Dasabuvir vom 16.07.2015 (BAnz AT 07.12.2015
B2), zuletzt gedndert mit Beschluss vom 16.06.2016 (BAnz AT 11.07.2016 B2),
festgestellt hat.”

19. Den Angaben zum Wirkstoff Pembrolizumab in der Fassung des Beschlusses vom
07.07.2022 (BAnz AT 02.08.2022 B1) im Anwendungsgebiet Endometriumkarzinom,
nach vorheriger Platin-basierter Therapie, Kombination mit Lenvatinib wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Pembrolizumab eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemal} § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
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arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Pembrolizumab eingesetzt werden koénnen, zur Behandlung des
fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwachsenen
mit einem Fortschreiten der Erkrankung wahrend oder nach vorheriger Platin-
basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, wenn eine kurative chirurgische
Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage kommt:

Erwachsene  Patientinnen  mit  fortgeschrittenem  oder  rezidiviertem
Endometriumkarzinom mit einem Fortschreiten der Erkrankung wahrend oder
nach vorheriger Platin-basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, fir die eine
kurative chirurgische Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage kommen

- Ausnahme von der Benennung von Lenvatinib (Lenvima) als Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Pembrolizumab vom 07.07.2022 (BAnz AT
02.08.2022 B1) festgestellt hat.”

20. Den Angaben zum Wirkstoff Trametinib in der Fassung des Beschlusses vom
17.03.2016 (BAnz AT 18.04.2016 B2) im Anwendungsgebiet Melanom mit einer BRAF-
V600-Mutation wird nach Nummer 4 ,Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

,»,5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemafR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Trametinib eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Trametinib eingesetzt werden koénnen, zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem Melanom
mit einer BRAF-V600-Mutation:

b) Erwachsene Patienten mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Melanom
mit einer BRAF-V600-Mutation

- Ausnahme von der Benennung von Dabrafenib (Tafinlar) als Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Wirkstoff fir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da der G-BA nach §
35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit Beschluss zum Wirkstoff Trametinib vom 17.03.2016 (BAnz AT 18.04.2016
B2) festgestellt hat.”
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21. Den Angaben zum Wirkstoff Vigabatrin in der Fassung des Beschlusses vom
19.12.2019 (BAnz AT 17.01.2020 B2) im Anwendungsgebiet Epilepsie wird nach
Nummer 4 ,Therapiekosten” Folgendes angefiigt:

»5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in
einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Vigabatrin eingesetzt werden
kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
Wirkstoff Vigabatrin eingesetzt werden kénnen, zur Behandlung in Kombination
mit anderen Antiepileptika fir Patienten mit therapieresistenter partieller
Epilepsie (fokale Anfdlle) mit oder ohne sekundadre Generalisierung, wenn alle
anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen sich als unzureichend erwiesen
haben oder nicht vertragen wurden, bei Kindern im Alter ab 1 Monat bis unter 7
Jahre:

Kinder ab 1 Monat bis unter 7 Jahren, mit therapieresistenter partieller Epilepsie
(fokale Anfille) mit oder ohne sekunddre Generalisierung, bei denen sich alle
anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen als unzureichend erwiesen haben
oder nicht vertragen wurden

- Ausnahme von der Benennung von Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir
Patientinnen und Patienten mit Krampfanféllen im Zusammenhang mit dem
Dravet-Syndrom und dem Lennox-Gastaut-Syndrom] und Fenfluramin
(Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, das aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kann, da der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen
betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination mit den Beschlliissen zum
Wirkstoff Cannabidiol vom 15.04.2021 (BAnz AT 01.06.2021 B3 und BAnz AT
18.05.2021 B1) und zum Wirkstoff Fenfluramin vom 15.07.2021 (BAnz AT
28.09.2021 B1) festgestellt hat.”

lll. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 5. Oktober 2023 in Kraft.

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

Berlin, den 5. Oktober 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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7. Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Siehe Anhang
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B. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach § 91 Absatz 9 Satz 1 i.V.m. § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstindigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen
Spitzenorganisationen  der  pharmazeutischen  Unternehmer, den  betroffenen
pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
maRgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene sowie den fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen
Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie vor der Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation StrafRe Ort

Bundesverband der Pharmazeutischen |Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der Arzneimittel- EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
Importeure e. V. (BAI)

Bundesverband der Arzneimittel- Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation |SchiitzenstraRe 6a 10117 Berlin
Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure |Im Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e. V. (VAD)

Bundesverband Medizintechnologie |Reinhardtstralie 29b 10117 Berlin
e. V. (BVMed)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 {10117 Berlin

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbdnde e.V. (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Homdoopathischer Arzte e. V.
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Organisation StrafRe Ort

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Miinchen
Arztee. V.
Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock

Dariiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses bekanntgemacht (https://www.g-ba.de/downloads/40-
268-9612/2023-06-27_AM-RL-Anlage-Xlla_SN_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen-
gefasste-Beschluesse_BAnz.pdf).

(siehe C. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)

1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

(siehe C. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)
1.2 Miindliche Anhorung

Mit Datum vom 9. August 2023 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Organisationen,
die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der miindlichen Anhérung
eingeladen.
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1 Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Stellungnehmer

Posteingang

VAD (Verband der Arzneimittelimporteure Deutschland e.V.) 17.07.2023
BAI (Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V.) 18.07.2023
BPI (Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.) 19.07.2023
DDG (Deutsche Diabetes Gesellschaft) 20.07.2023
Octapharma GmbH 20.07.2023
DGRh (Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie e.V.) 20.07.2023
DGK (Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und

Kreislaufforschung e.V.) 21.07.2023
Kyowa Kirin GmbH 24.07.2023
Roche Pharma AG 24.07.2023
DMKG (Deutsche Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft e.V.) 24.07.2023
Deutsche Atemwegsliga 24.07.2023
Lundbeck GmbH 25.07.2023
Abbvie 25.07.2023
Bayer Vital GmbH 25.07.2023
Chiesi GmbH 25.07.2023
Novo Nordisk Pharma GmbH 25.07.2023
Zentiva Pharma GmbH 25.07.2023
Berlin Chemie Ag 25.07.2023
B.A.H. (Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.) 25.07.2023
BioMarin Deutschland GmbH 25.07.2023
Almirall Hermal GmbH 25.07.2023
BioCryst Ireland Limited (SmartStep) 25.07.2023
Prof. Gold 25.07.2023
Idorsia Pharmaceuticals Germany GmbH 25.07.2023
Lilly Deutschland GmbH 25.07.2023
Angelini Pharma S.p.A 25.07.2023
Grifols Deutschland GmbH 25.07.2023
Amgen GmbH 25.07.2023
Gilead Sciences GmbH 25.07.2023
vfa (Verband forschender Arzneimittelhersteller) 26.07.2023
SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM GmbH (SOBI) 26.07.2023
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 26.07.2023
Santen GmbH 26.07.2023
Ipsen Pharma GmbH 26.07.2023
Merck Healthcare Germany GmbH (Merck) 26.07.2023
Leo Pharma GmbH 26.07.2023
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG 26.07.2023
dagni (Deutsche Arbeitsgemeinschaft ambulant tatiger Arztinnen und

Arzte fir Infektionskrankheiten und HIV- Medizin e. V.) 26.07.2023
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Stellungnehmer

Posteingang

ViiV Healthcare GmbH 26.07.2023
Astellas Pharma GmbH 26.07.2023
Galapagos Biopharma Germany GmbH 26.07.2023
Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH 26.07.2023
Advanz Pharma Germany GmbH 26.07.2023
Shionogi GmbH 26.07.2023
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 26.07.2023
UCB Pharma GmbH 26.07.2023
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH 26.07.2023
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG 26.07.2023
Alnylam Germany GmbH 26.07.2023
Alexion Pharma Germany GmbH 26.07.2023
Biogen GmbH 26.07.2023
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 26.07.2023
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA 26.07.2023
AstraZeneca GmbH 26.07.2023
Pfizer Pharma GmbH 26.07.2023
Incyte Biosciences Germany GmbH 26.07.2023
Janssen-Cilag GmbH 26.07.2023
Teva GmbH 26.07.2023
Novartis Pharma GmbH 26.07.2023

2.2 Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhorung

Organisation Name
VAD (Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschland e.V.) Hr. Geller

BAI (Bundesverband der Arzneimittel-

Importeure e.V.) Hr. Goorman

BPI (Bundesverband der Pharmazeutischen  [Hr. Dr. Wilken
Industrie e.V.) Fr. Lietz

Fr. Helmich
Octapharma GmbH Hr. Moll

Hr. Immo Zech

Kyowa Kirin GmbH Hr. Dr. Janusz Jadasz

Fr. Dr. Roske;

Roche Pharma AG Fr. GroR

Deutsche Atemwegsliga Dr. Peter Kardos

Hr. Dr. Domdey

Lundbeck GmbH Hr. Kessel-Steffen
Fr. Wolfram
Abbvie Hr. Dr. Konig
Fr. Mauss

Bayer Vital GmbH Fr. Mayer-Sandrock
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Chiesi GmbH

Fr. Dr. Helk
Fr. Dr. Nitsche

Novo Nordisk Pharma GmbH

Fr. Dr. Kuckelsberg
Fr. Arambasic

Hersteller e.V.)

Fr. Dr. Templin
Berlin Chemie Ag Fr. Dr. Thoma
B.A.H. (Bundesverband der Arzneimittel- Hr. Boden

Hr. Dr. Kortland

Fr. Dr. Reichert

BioMarin Deutschland GmbH Hr. Look
Fr. Dr. Sickold
Almirall Hermal GmbH Fr. Dr. Goeters
Fr. Loske
BioCryst Ireland Limited (SmartStep) Hr. Heiduk

Idorsia Pharmaceuticals Germany GmbH

Fr. Dr. Kleylein-Sohn
Hr. Lochle

Lilly Deutschland GmbH

Fr. Prof. Dr. Kretschmer

Angelini Pharma S.p.A

Hr. Dr. Ghirlanda
Hr. Dr. Tietjen

Fr. Dr. Pingel
Grifols Deutschland GmbH Hr. Mager

Fr. Friedrich
Amgen GmbH Fr. Stein

Gilead Sciences GmbH

Fr. Dransfeld
Hr. Dr. Finzsch

vfa (Verband forschender
Arzneimittelhersteller)

Hr. Dr. Rasch;
Fr. Rossel

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM GmbH (SOBI)

Hr. Dr. Mechelke
Fr. Wendler-Scheinpflug

Julia Weihing
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Hr. Rauser
Santen GmbH Hr. Ernst

Thomas Voland
Ipsen Pharma GmbH Julia Stiefel

Merck Healthcare Germany GmbH (Merck)

Hr. Rupprecht
Fr. Dr. Weinhold

ViiV Healthcare GmbH

Fr. Dr. Link
Leo Pharma GmbH Hr. Dambacher
Fr. Mikno
MEDICE Arzneimittel Plitter GmbH & Co. KG [Fr. Kahl
dagna (Deutsche Arbeitsgemeinschaft
ambulant tatiger Arztinnen und Arzte fiir
Infektionskrankheiten und HIV- Medizin e. V.) |Dr. Mauss
Fr. Kirchner

Fr. Stryewski

Astellas Pharma GmbH

Hr. Renninger

Fr. Schroder
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Fr. Helf
Galapagos Biopharma Germany GmbH Hr. Poker

Hr. Trimper
Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH Hr. Barkmann

Hr. Dr. Seimetz
Advanz Pharma Germany GmbH Hr. Dr. KreiR

Hr. Danzl;
Shionogi GmbH Fr. Knorr-Hendreich

Fr. Dr. Bohm
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG|Hr. Derkum

Hr. Bunsen
UCB Pharma GmbH Hr. Dr. KeRel

Fr. Bilgeri
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH Fr. Dr. Claes

Fr. Knierim;
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Fr. Fink

Fr. Dr. Becker
Alnylam Germany GmbH Hr. Prof. Dr. Dr. Dierks

Fr. Emmermann
Alexion Pharma Germany GmbH Fr. Dr. Wacker

Fr. Patel
Biogen GmbH Fr. Dr. Roseler

Fr. Dr. Bohnke
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Fr. Zietze

Fr. Dr. Moroder
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA Fr. Storck

Fr. Dr. Blichner
AstraZeneca GmbH Hr. Schulze

Fr. Bohme
Pfizer Pharma GmbH Fr. Blanks
Incyte Biosciences Germany GmbH Fr. Dr. Widner-Andra

Hr. Dr. Hieke
Janssen-Cilag GmbH Hr. Meinhardt

Fr. Radke
Teva GmbH Fr. Matsui

Frau Dr. Gartner-Freyer
Novartis Pharma GmbH Hr. Petersen
Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und
Medizinische Onkologie (DGHO) Hr. Prof. Dr. Wérmann

Fr. Dr. Wendel- Schrief;
MSD Sharp & Dohme GmbH Fr. Ruhwinkel

Hr. Dr. Volmer
Paion GmbH Hr. Dr. Stohr

Hr. Neudorfer
CSL Behring GmbH Hr. Wieszner
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2.2.1 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Organisation, Name Frage 1 |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Hr. Boden Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Hr. Dr. Kortland Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure e.V.

Hr. Goorman Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Fr. Lietz Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Hr. Dr. Wilken Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands e.V. (VAD)

Hr. Geller Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfA)

Hr. Dr. Rasch Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Rossel Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Deutsche Atemswegliga

Hr. Dr. Kardos Nein Ja Ja Nein Nein Nein
dagnae.V.

Hr. Dr. Mauss Nein Ja Ja Nein Ja Nein

Hr. Dr. Bickel Nein Nein Nein Nein Ja Nein
DGHO

Hr. Dr. W6érmann Nein Nein Nein Nein Nein Nein

Deutsche Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft (DMKG)

Hr. Dr. Charly Gaul Nein Ja Ja Nein Ja Nein

Hr. Dr. Jurgens Ja Ja Ja Ja Ja Nein
Abbvie

Fr. Wolfram Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Dr. Kénig Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Advanz Pharma Germany GmbH

Hr. Dr. Kreif Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Hr. Dr. Seimetz Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Alexion Pharma Germany GmbH

Fr. Dr. Wacker Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Emmermann Ja Nein Nein Nein Nein Ja
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Organisation, Name Frage 1 |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6

Almirall Hermal GmbH

Fr. Dr. Sickold Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Dr. Goeters Nein Ja Ja Nein Nein Nein
Alnylam

Fr. Dr. Becker Ja Ja Nein Nein Nein Ja

Hr. Prof. Dr. Dr. Dierks Nein Ja Ja Nein Nein Ja
Amgen GmbH

Fr. Friederich Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Stein Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Angelini Pharma S.p.A.

Hr. Dr. Tietjen Nein Ja Ja Nein Nein Ja

Fr. Dr. Ghirlanda Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Astellas Pharma GmbH

Fr. Schroder Ja Ja Nein Nein Nein Nein

Hr. Renninger Ja Nein Nein Nein Nein Nein
AstraZeneca GmbH

Hr. Schulze Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dr. Biichner Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Bayer Vital GmbH

Fr. MauR} Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dr. Mayer-Sandrock Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Berlin-Chemie AG

Fr. Dr. Thoma Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Dr. Templin Ja Ja Nein Nein Nein Ja
BioCryst Pharma Deutschland GmbH

Fr. Loske Ja Ja Nein Nein Nein Nein

Hr. Heiduk Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Biogen GmbH

Fr. Patel Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dr. ROseler Ja Nein Nein Nein Nein Ja
BioMarin Deutschland GmbH

Hr. Look Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dr. Reichert Ja Nein Nein Nein Nein Ja
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Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA

Fr. Dr. Moroder Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Storck Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Hr. Derkum Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Dr. B6hm Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Chiesi GmbH

Fr. Dr. Nitsche Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Fr. Dr. Helk Ja Ja Nein Nein Nein Nein
CSL Behring GmbH

Hr. Wieszner Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Neudorfer Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH

Fr. Bilgeri Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dr. Claes Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Galapagos Biopharma Germany GmbH

Hr. Poker Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Helf Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Glied Sciences GmbH

Hr. Dr. Finzsch Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dransfeld Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Grifols Deutschland GmbH

Fr. Dr. Pingel Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Mager Ja Nein Nein Nein Nein Ja
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Fr. Weihing Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Dr. Rauser Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Idorsia Pharmaceuticals Germany GmbH

Fr. Dr. Kleylein-Sohn Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Lochle Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Incyte Biosciences Germany GmbH

Fr. Dr. Widner-Andra Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Ipsen Pharma GmbH
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Fr. Stiefel Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Hr. Dr. Voland Nein Ja Ja Nein Nein Nein

Janssen-Cilag GmbH
Hr. Dr. Hieke Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Hr. Meinhardt Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH
Hr. Barkmann Ja Ja Nein Nein Nein Ja
Hr. Trimper Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Kyowa Kirin GmbH
Hr Dr. Jadasz Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hr. Zech Ja Nein Nein Nein Nein Nein

LEO Pharma GmbH
Fr. Dr. Link Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Lilly Deutschland GmbH
Fr. Prof. Dr. Kretschmer Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Lundbeck
Hr. Dr. Domdey Ja Ja Ja Nein Nein Ja
Hr. Kessel-Steffen Ja Ja Nein Nein Nein Nein

MEDICE Arzneimittel PUtter GmbH & Co. KG
Fr. Mikno Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Fr. Kahl Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Merck Healthcare Germany GmbH
Fr. Dr. Weinhold Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hr. Rupprecht Ja Ja Nein Nein Nein Ja

MSD Sharp & Dohme GmbH
Fr. Ruhwinkel Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Fr. Dr. Wendel-Schrief Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Novartis Pharma GmbH
Hr. Petersen Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Fr. Dr. Gartner-Freyer Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Novo Nordisk Pharma GmbH
Fr. Dr. Kckelsberg Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Fr. Arambasic Ja Nein Nein Nein Nein Ja
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Octapharma GmbH

Hr. Moll Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Helmich Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Paion AG

Hr. Dr. Stéhr Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Dr. Volmer Nein Ja Nein Nein Nein Ja
Pfizer Pharma GmbH

Fr. Bbhme Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Blanks Ja Ja Nein Nein Nein Ja
Roche Pharma AG

Fr. GroR Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Dr. Roske Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Fr. Zietze Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Santen Pharmaceutical

Hr. Ernst Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Shionogi GmbH

Fr. Knorr-Hendreich Ja Ja Nein Nein Nein Nein

Hr. Danzl Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Swedisch Orphan Biovitrum Gmbh

Hr. Dr. Mechelke Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Wendler-Scheinpflug Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Takeda

Fr. Fink Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Fr. Knierim Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Teva GmbH

Fr. Radke Ja Ja Nein Nein Nein Ja

Fr. Matsui Ja Nein Nein Nein Nein Nein
UCB

Hr. Bunsen Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Hr. Dr. Kel3el Ja Nein Nein Nein Nein Ja
ViiV Healthcare GmbH

Fr. Stryewski Ja Nein Nein Nein Nein Ja
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Fr. Kirchner Ja Nein Nein Nein Nein Ja
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2.3 Auswertung der Stellungnahmen

2.3.1 Zusammenfassung der Stellungnahmen nach Themenkomplex

2.3.1.1 Ubergeordnete Kritikpunkte zum allgemeinen
Vorgehen bei der Benennung

1. Das Vorgehen des G-BA bei der Benennung von moglichen Kombinationspartnern
ist gesetzeswidrig

Folgende Stellungnehmer haben sich zu diesem Kritikpunkt geduRert:

AbbVie, Alexion, Almirall, Alnylam, Amgen, Angelini, Astellas, AstraZeneca, Bayer, Berlin-
Chemie, Biocryst, Biogen, BMS, Boehringer, Chiesi, Galapagos, Gilead, Grifols, GSK, Idorsia,
Ipsen, Janssen, Jazz Pharma, Kyowa, Leo Pharma, Lilly, Lundbeck, Medice, Merck, MSD,
Novartis, NovoNordisk, OctaPharma, Paion, Pfizer, Roche, Sanofi, Santen, Shionogi, Sobi,
Takeda, Teva, UCB, ViiV, Zentiva sowie BAH, BAI, BPI, VAD, vfa.

Zusammenfassung der Argumente zu dem genannten Kritikpunkt:

1.1. Die Einbeziehung von Kombinationen ohne Nennung im Zulassungstext steht im
offenen Widerspruch zum eigentlichen Priifauftrag und -standard des G-BA im
Rahmen des § 35a SGB V und widerspricht somit den Grundregeln des Verfahrens
nach § 35a SGB V

Der Gesetzgeber hat bewusst die Benennung der moéglichen Kombinationspartner im Rahmen
der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V geregelt. Der wesentliche Charakter der
Nutzenbewertung ist die Feststellung von Sachverhalten aufgrund vorliegender Evidenz.

Auf dieser Grundlage erstreckt sich der Regelungsauftrag des G-BA in § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB
V nur auf solche Kombinationen, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen. Dies ist auch fir Arzneimittelkombinationen nur der Fall, ,, wenn
dies durch wissenschaftlich einwandfrei gefiihrte Studien nachgewiesen ist“ (standige
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts seit BSG, Urteil vom 05.07.1995 — 1 RK 6/95 —
Remedacen).

Typischerweise erfolgt eine Durchfihrung des Verfahrens nach § 35a SGB V nur fir freie
Kombinationen, die als solche auch im Zulassungstext der zu bewertenden (Kombinations-)
Arzneimittel aufgefiihrt sind. Die Benennung nicht positiv zugelassener Kombinationen
entspricht nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und ist
daher gesetzeswidrig (§35a Abs. 1d und 3 SGB V).

Der G-BA kann die Prufung des medizinischen Standards (und damit die Kompetenz zur
Konkretisierung der Abschlagsverpflichtung) nicht an die verordnenden Arzte delegieren;
weder der § 35a noch der § 130e SGB V enthalten eine Rechtsgrundlage fiir eine Beleihung
der Arzte mit der Entscheidung (iber eine Abschlagsverpflichtung pharmazeutischer
Unternehmer.

Bewertung des G-BA

In den Stellungnahmen wird die Auffassung vertreten, dass die Benennung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen, die ,aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
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Kombinationstherapie eingesetzt werden kénnen“ nur erfolgen dirfe, wenn der G-BA die
Vereinbarkeit des Einsatzes der Kombination mit dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse geprift hat. Aus dem Wortlaut des § 35a Abs. 3 S. 4 SGB V und
aus der Gesetzesbegriindung zur Kombinationsbenennung ergibt sich dies nicht.

GemaR Gesetzesbegriindung ist die hinter den Kombinationsabschldagen stehende Rationale,
dass die Kombination von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die nicht zusammen vom G-
BA nach § 35a SGB V bewertet wurden, beim Kombinationseinsatz zu einer Aufsummierung
der Erstattungsbetrage der einzelnen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in freien
Kombinationen fiihrt, ohne dass hinreichende Evidenz zum Nutzen dieser
Arzneimittelkombination und des Anteils des Kombinationspartners am Therapieerfolg
regelhaft vorhanden waére. Es ist daher zur Gewahrleistung der finanziellen Stabilitat der GKV
erforderlich, dass die Solidargemeinschaft beim Einsatz von freien Kombinationstherapien mit
geringeren Gesamtkosten belastet wird, als der Summe der Erstattungsbetrdge bei einer
Anwendung in der Monotherapie (BT-Drs. 20/3448, S. 46). Insofern wird deutlich, dass die
erklarte Zielstellung des Gesetzgebers ist, Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, zu deren
Kombinationseinsatz gerade keine hinreichende Evidenz vorliegt, von der Benennung nach §
35a Absatz 3 Satz 4 SGB V und demnach nachfolgend vom Kombinationsabschlag nach § 130e
SGB V als erfasst anzusehen.

Der Gesetzgeber hat die Umsetzung des Kombinationsabschlages zweistufig ausgestaltet. Der
Abschlag nach § 130e SGB V auf der zweiten Stufe setzt voraus, dass die potentiell
kombinierbaren Arzneimittel auf der ersten Stufe definiert werden. Regelungsidee ist dabei,
eine objektive Benennung der Arzneimittel, die auf Basis der Zulassung als
Kombinationspartner theoretisch denkbar sind, durch den GBA vornehmen zu lassen. Eine
konkrete Abschlagspflicht ist mit der Benennung im Beschluss nach § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V
allerdings nicht verbunden. Die Liste der Kombinationspartner wird nach dem Willen des
Gesetzgebers lediglich fur die Zwecke der Durchfiihrung des Kombinationsabschlags nach §
130e SGB V bendtigt und erfillt keine dartberhinausgehende Informationsfunktion (so BT-
Drs. 20/4086 S. 67).

Insofern wird deutlich, dass die Kombinationsbenennung vom Sinn und Zweck her gerade
nicht vom originaren Bewertungsauftrag des G-BA nach § 35a Absatz 1, Absatz 6 SGB V erfasst
sein soll. Systematisch wurde die Abgrenzung zum Bewertungsauftrag auch dahingehend
vorgenommen, dass die Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund
der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel eingesetzt werden kdnnen, in § 35a Absatz 3 SGB V verortet wurde. Indem der
Gesetzgeber darauf verweist, dass die Benennung im Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB
V erfolgen soll, macht er deutlich, dass sie nicht Teil der Nutzenbewertung ist, die bereits als
origindrer Bestandteil des Beschlusses anzusehen ist.

Durch Verweis darauf, dass die Prifung der nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V allein ,,aufgrund
der arzneimittelrechtlichen Zulassung” erfolgen soll, verdeutlicht der Gesetzgeber zudem,
dass die Benennung von Kombinationen allein nach einem arzneimittelzulassungsrechtlichen
Malstab und nicht nach den Bewertungsmafistdben der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz
1, Absatz 6 SGB V im Hinblick auf die Feststellung von Sachverhalten aufgrund vorliegender
Evidenz erfolgen soll.

Im Rahmen der Benennungsregelungen ist keine separate Bewertungspflicht des G-BA im
Sinne der AMNOG-Bewertung normiert, sondern eine Benennung nur anhand der
arzneimittelrechtlichen Zulassung.
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Die Benennung von Kombinationen erfolgt gemaR den gesetzlichen Vorgaben nach § 35a
Absatz 3 Satz 4 und dient ausschlieBlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach §
130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern.

Mit der Benennung ist (folglich) keine Aussage dahingehend verbunden, inwieweit eine
Therapie mit dem zu bewertenden Arzneimittel in Kombination mit benannten Arzneimitteln
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Die Priifung
wurde ausschlieflich auf der Grundlage von Fachinformationen vorgenommen; der allgemein
anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse oder die Anwendung der Arzneimittel in
der Versorgungsrealitdit waren nicht Gegenstand der Prifung. Durch Verweis des
Gesetzgebers auf die Zielstellung, explizit Kombinationen zu beabschlagen, die ohne
hinreichende Evidenz zum Nutzen dieser Arzneimittelkombination und des Anteils des
Kombinationspartners am Therapieerfolg zum Einsatz kommen, wird vielmehr deutlich, dass
der Kombinationsbenennung keine positive Aussage im Hinblick auf die Prifung der
Einhaltung des medizinischen Standards entnommen werden kann.

Da sich der Wortlaut der Regelung in § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V allerdings darauf bezieht,
dass der potentielle Kombinationspartner aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in
einer ,Kombinationstherapie” mit dem bewerteten Arzneimittel fir das zu bewertende
Anwendungsgebiet zum Einsatz kommen kann, ist es nach dem Wortlaut und dem
Gesetzeszweck vertretbar, wenn der G-BA im Rahmen seines normgeberischen
Gestaltungsermessens fiir die Benennung davon ausgeht, dass in der Fachinformation des
bewerteten Arzneimittels zumindest Angaben zu einem Einsatz des bewerteten Arzneimittels
in Kombinationstherapie mit einem anderen Arzneimittel vorhanden sein missen, wenn auch
keine konkreten Wirkstoffe genannt werden. Ist diese Voraussetzung erfillt und ist das als
Kombinationspartner in Betracht kommende Arzneimittel fir die Anwendung in dem
bewerteten Anwendungsgebiet zugelassen kommt eine Benennung auch in Fallen
unbestimmter Kombinationen in Betracht, sofern

- das als Kombinationspartner in Betracht kommende Arzneimittel den Angaben zu der
Wirkstoffklasse oder -gruppe oder der therapeutischen Anwendung laut
Fachinformation des bewerteten Arzneimittels zuzuordnen ist und

- auf Grundlage aller Abschnitte der jeweils aktuell giiltigen Fachinformation des in
Betracht kommenden Kombinationspartners keine Ausschlussgriinde fiir einen Einsatz
in Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel vorliegen.

1.2. Die Einbeziehung von Kombinationen ohne Nennung im Zulassungstext bewegt
sich aulerhalb der gesetzlichen Vorgaben in § 35a Abs. 1d und 3 SGB V und § 130e
SGBV

In § 35a Abs. 3 S. 4, 130e SGB V werden ausdriicklich ,,Kombinationstherapien” geregelt. Dies
legt nahe, dass vom Wortlaut der Regelung ausschlieflich Arzneimittel umfasst werden, die
gemaR arzneimittelrechtlicher Zulassung ausdriicklich in einer Kombination eingesetzt
werden. MaRgebend ist damit, dass das Arzneimittel im Anwendungsgebiet der
Fachinformation, Abschnitt 4.1, ausdriicklich ,,in Kombination” eingesetzt wird.

Die Moglichkeit einer Nichtbenennung nach § 35a Abs. 1d und 3 SGB V ist fiir Kombinationen
aullerhalb der In-Label-Kombination nicht gegeben.

GemadR ALBVVG sperrt die Durchfiihrung einer Nutzenbewertung einen Antrag auf
Freistellung vom Kombinationsabschlag. Der Umkehrschluss bedeutet, dass nicht im
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Prifauftrag der Nutzenbewertung enthaltene Kombinationen auch nicht als
Kombinationspartner nach § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V benannt werden kdnnen.

Das Recht, eine Freistellung vom Kombinationsabschlag zu beantragen, erstreckt sich auf alle
vom G-BA benannten bzw. zu benennenden Kombinationen. Im Prifauftrag der
Nutzenbewertung enthalten sind aber nur positiv in der Zulassung festgestellte
Kombinationen. Aus der Begriindung des Gesetzesentwurfs: ,Kombinationen, die der G-BA
benennt, bewertet er auch in seinem Beschluss nach Absatz 3 Satz 1. Somit gibt es in diesen
Fdllen keinen Grund fiir den pharmazeutischen Unternehmer, eine Feststellung nach Absatz 1d
zu beantragen, ...” (BT-Drucks. 20/6871, S. 36).

Entgehen konnte der pharmazeutische Unternehmer einer Zahlungspflicht im Fall
rechtswidriger arztlicher Verordnungen nur, indem er im Rahmen eines Antrags nach § 35a
Abs. 1d SGB V fir die nicht dem medizinischen Standard entsprechende
Kombinationsbehandlung darlegt, dass sie einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen
erwarten lasst, was freilich gerade wegen der Nichterfilillung des medizinischen Standards
unmoglich ist.

Die Benennung von Kombinationstherapien sollte sich daher ausschlielRlich auf die
zugelassenen Kombinationstherapien beziehen. Nur in solchen Fallen kann ein Ausschluss aus
der Liste der Kombinationstherapien aufgrund eines ,betrachtlichen” oder ,erheblichen
Zusatznutzens” erfolgen.

Bewertung des G-BA

Die Argumentation, dass vom Wortlaut der Regelung in § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V
ausschlieBlich Arzneimittel umfasst werden, die gemaR arzneimittelrechtlicher Zulassung in
Abschnitt 4.1 ausdriicklich als ,,in Kombination” einzusetzen bezeichnet werden, ist mit dem
Verstandnis der Abgrenzung zwischen einer von der Zulassung gedeckten Anwendung und
dem ,,Off-label-Use” nicht vereinbar. Die enge Auslegung, dass jedwede Verordnung eines
zugelassenen Arzneimittels als ,Off-label-Use” einzuordnen ist, wenn sie aulRerhalb der
Parameter erfolgt, die in der Packungsbeilage bzw. Fachinformation positiv festgehalten
werden, ware mit dem Begriffsverstandnis des Off-label-Use nicht vereinbar. Die Zulassung
eines Arzneimittels bestimmt sich aus dem Antrag des pharmazeutischen Unternehmers und
den mit dem Antrag eingereichten Unterlagen. Die Zulassung wird fiir die nach § 22 AMG
anzugebenden Indikationen und Dosierungen erteilt und bezieht anzugebende
Gegenanzeigen, wie z.B. Altersbegrenzungen, mit ein. Sofern diese Angaben in ihrer
Zusammenschau von Seiten beider Kombinationspartner nicht dazu fiihren, dass ein
Ausschluss der Moéglichkeit einer Kombination vorliegt, sind die Arzneimittel grundsatzlich in
Bezug auf eine vorhandene Ubereinstimmung im Anwendungsgebiet auch in Kombination
zugelassen. Die positive Feststellung der Zulassungsbehorde (ber den Nutzen des
Kombinationseinsatzes oder die ZweckmaRigkeit ist hingegen keine Voraussetzung der
Benennung.

Der Gesetzeszweck, insbesondere in Kombinationstherapie zum Einsatz kommende
Arzneimittel dem Abschlag zu unterwerfen, zu denen keine hinreichende Evidenz zum Nutzen
besteht, steht bereits der Annahme entgegen, vom Wortlaut kdnnten nur unter Abschnitt 4.1
ausdriicklich als ,,in Kombination” zugelassene Arzneimittel erfasst sein. Aus dem reinen Fakt,
dass die Zulassung des Arzneimittels nicht ausdriicklich ,,in Kombination“ erteilt wurde, kann
nicht geschlussfolgert werden, dass ein Einsatz des Arzneimittels zulassungsrechtlich
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ausgeschlossen ist. Daflir spricht auch eine Anzahl von Zulassungen, die keine explizite
Zulassung ,in Kombination” enthalten, aber Hinweise zu Beschrankungen eines Einsatzes in
Kombinationstherapie.

Der G-BA muss sich zudem zur gleichgelagerten Umsetzung des gesetzgeberischen Auftrags
im Hinblick auf das Verstandnis der Zweckbestimmung des Arzneimittels auf den Inhalt der
Fachinformation beziehen, in der iber § 1la AMG die Ubereinstimmung mit der
Zusammenfassung der Produktmerkmale des jeweiligen Arzneimittels (SmPC) zum Ausdruck
kommen muss. Ist ein pharmazeutischer Unternehmer der Auffassung, dass sein zugelassenes
Arzneimittel im Hinblick auf die Zweckbestimmung nicht in Kombination mit einem anderen
Arzneimittel eingesetzt werden darf, muss dies nach dem Prinzip der arzneimittelrechtlichen
Gefdhrdungshaftung nach § 84 AMG durch eine Einschrankung der Zulassung mit
entsprechender Abbildung in der Fachinformation verdeutlicht werden. Nach § 84 Absatz 1
Satz 1 Nr. 1 AMG haften pharmazeutische Unternehmer u.a. fir die Fehlerhaftigkeit ihres
Arzneimittels, wenn das Arzneimittel bei bestimmungsgemafem Gebrauch schadliche
Wirkungen hat, die liber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mall hinausgehen. Die Zweckbestimmung des "bestimmungsgemalien
Gebrauchs" wird dabei in erster Linie durch den pharmazeutischen Unternehmer,
insbesondere durch ausdriickliche Angaben in der Fachinformation an den Arzt getroffen.
Dabei konnen pharmazeutische Unternehmer insbesondere durch die Angabe von
Kontraindikationen, Angaben von Dosierung oder Dauer der Anwendung sowie von Neben-
und Wechselwirkungen den haftungsbegriindenden bestimmungsgemalRen Gebrauch
beschranken. Die Angaben in der Fachinformation missen allerdings, um den
bestimmungsgemaRen Gebrauch wirksam ausschlieBen zu konnen, aus Sicht eines
Verbrauchers klar und verstandlich sein. Dem pharmazeutischen Unternehmer obliegt es hier,
den  bestimmungsgemaBen  Gebrauch mit deutlichen Worten von einem
bestimmungswidrigen abzugrenzen. Vom G-BA wurden insofern Formulierungen in der
Fachinformationen wie ,darf nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet
werden” oder st nicht gleichzeitig zu verabreichen mit“ als Ausschluss des
Kombinationseinsatzes gewertet und in diesen Fdllen keine Benennung eines
Kombinationspartners vorgenommen.

Zudem bericksichtigt der G-BA im Rahmen seines normgeberischen Gestaltungsermessens
auf Ebene der Benennung, dass in der Fachinformation des bewerteten Arzneimittels

zumindest Angaben zu einem Einsatz des bewerteten Arzneimittels ,in
Kombinationstherapie” mit einem anderen Arzneimittel vorhanden sein miissen. Der G-BA
nimmt daher einerseits Benennungen in Fallgestaltungen sog. bestimmter Kombinationen
vor, wenn konkret ein oder mehrere einzelne Wirkstoffe genannt werden, die in Kombination
mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden kénnen.

Daneben kommen allerdings auch Benennungen in Fallgestaltungen sog. unbestimmter
Kombination in Betracht, wenn zwar Angaben zu einer Kombinationstherapie vorhanden sind,
jedoch keine konkreten Wirkstoffe genannt werden. Eine unbestimmte Kombination kann
vorliegen, wenn in den Angaben zu einer Kombinationstherapie

- eine Wirkstoffklasse oder -gruppe genannt wird, aus welcher einzelne, nicht naher
konkretisierte Wirkstoffe in Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel
eingesetzt werden kdnnen oder
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- keine Wirkstoffe, Wirkstoffklassen oder -gruppen genannt werden, jedoch das
bewertete Arzneimittel zusatzlich zu einer, in der jeweiligen Fachinformation naher
beschriebenen therapeutischen Anwendung, fir die jedoch keine Angaben zu
Wirkstoffen im Rahmen dieser therapeutischen Anwendung aus der Fachinformation
hervorgehen, angewendet wird.

Dies ist auch eine nach dem Wortlaut des Gesetzes vertretbare Auslegung. Dariiber
hinausgehend impliziert der Wortlaut, dass die Benennung auch Wirkstoffe einschlieBen soll,
die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden kénnen und nicht nur Wirkstoffe, die aufgrund
der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel eingesetzt werden missen, d.h. die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Zulassung (,Wirkstoff XY wird in Kombination mit Wirkstoff XY zur Behandlung der XY
eingesetzt”) in einem Nutzenbewertungsverfahren nach § 35a SGB V als bestimmte
Kombinationstherapie bewertet werden (missen).

Sofern eine Benennung als sog. bestimmte oder sog. unbestimmte Kombination aufgrund der
fehlenden Angaben zu einer Kombinationstherapie in der Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels entfallt, lasst die fehlende Benennung im Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V die Moglichkeit unberiihrt, dass das bewertete Arzneimittel zulassungsrechtlich in einer
offenen Kombination eingesetzt werden kann.

Dass der Gesetzgeber den G-BA im Rahmen der Benennung nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
nicht mit einem origindaren Bewertungsauftrag ausgestattet hat, ergibt sich auch aus dem
systematischen Verstiandnis zum Antragsverfahren nach § 35a Absatz 1d SGB V. Laut
Gesetzesbegriindung steht die Regelung des § 35a Absatz 1d SGB V im Zusammenhang mit
dem neu eingefihrten Kombinationsabschlag fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen nach §
130e SGB V. Den hiervon betroffenen pharmazeutischen Unternehmen wird die Moglichkeit
eroffnet, auf Antrag den Kombinationsabschlag zu streichen, sofern der G-BA auf Grundlage
der Stellungnahme des IQWiG feststellt, dass fiir diese Arzneimittelkombination mit neuen
Wirkstoffen die vom Unternehmen vorgelegten vergleichenden Studien einen mindestens
betrachtlichen Zusatznutzen fiur Patientinnen und Patienten im Anwendungsgebiet erwarten
lassen. In diesem Fall entfallt nach § 130e Abs. 1 Satz 2 SGB V der Abschlag mit Wirkung flr
die Zukunft. Der G-BA nimmt nach § 35a Abs. 1d Satz 1 SGB V keine umfassende
Nutzenbewertung vor, sondern beschrankt sich auf die Feststellung, dass Hinweise auf eine
Erwartbarkeit eines mindestens betrachtlichen Zusatznutzen vorliegen oder nicht.
Weitergehende Aussagen zur Quantifizierung des Zusatznutzen der Kombination sind nicht
erforderlich und werden daher auch nicht getroffen. Die Feststellung erfolgt nur auf Antrag
und wird vom G-BA nicht von Amts wegen getroffen (BT-Drs. 20/4086 S. 66). Der Annahme,
der G-BA habe nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V bereits einen umfassenden
Bewertungsauftrag steht insofern entgegen, dass der Gesetzgeber selbst die Feststellung der
Erwartbarkeit eines mindestens betrachtlichen Zusatznutzens an ein Antragserfordernis
gebunden hat und klargestellt hat, dass der G-BA nicht von Amts wegen tatig wird.

Die Argumentation, aufgrund der Sperrwirkung eines Antrags nach § 35a Absatz 1d SGB V im
Falle eines laufenden Nutzenbewertungsverfahrens diirften nur nach § 35a Absatz 1 oder 6
SGB V bewertete Kombinationen benannt werden, verkennt die systematischen
Zusammenhange. Ein Antrag nach Absatz 1d ist zum einen unzuldssig, wenn in einem
Beschluss nach Absatz 3 Satz 1 ein mindestens betrachtlicher Zusatznutzen der Kombination
festgestellt wurde (§ 35a Absatz 1d Satz 3 Nr. 1 SGB V). Zum anderen ist ein Antrag nach Absatz
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1d nur dann unzuldssig, wenn ein Nutzenbewertungsverfahren nach Absatz 1 anhangig ist, im
Zuge dessen der G-BA erstmalig liber die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen,
die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel flir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden
kénnen, nach Absatz 3 Satz 4 beschlieSt (§ 35a Absatz 1d Satz 3 Nr. 2 SGB V). Insofern betrifft
dies Ausnahmekonstellationen, in welcher der G-BA erstmalig auch tiber die Benennung der
Kombinationsarzneimittel nach Absatz 3 Satz 4 beschlie8t. Hintergrund dessen ist, dass der
Kombinationsabschlag nach § 130e Absatz 1 Satz 1 SGB V nicht vor der Benennung durch den
G-BA greift. Aus diesem Ausnahmefall, namlich dem Zusammentreffen einer Bewertung nach
§ 35a Absatz 1, Absatz 6 SGB V und der erstmaligen Benennung nach § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V zu schlussfolgern, dass eine Benennung ausschlieBlich nur nach vorheriger Bewertung
der spezifischen Kombination erfolgen darf, beachtet das systematische Verhaltnis der beiden
Vorschriften nicht. Bei einem derartigen Verstandnis des Benennungsverfahrens bedirfte es
des separaten Antragsverfahrens nach § 35a Absatz 1d SGB V nicht, da eine Benennung
aullerhalb eines parallellaufenden Bewertungsverfahrens nach § 35a Absatz 1 oder Absatz 6
SGB V generell nicht zuldssig ware.

Bereits der Verweis des Gesetzgebers darauf, dass der Antrag nach § 35a Absatz 1d SGB V nur
freie Kombinationen von Arzneimitteln betrifft, da Fixkombinationen von vornherein einer
gemeinsamen Nutzenbewertung unterliegen (BT-Drs. 20/4086 S. 66) deutet darauf hin, dass
der Gesetzgeber die Moglichkeit der Abschlagsbefreiung (ber die Feststellung einer
Erwartbarkeit eines mindestens betrachtlichen Zusatznutzens nach § 35a Absatz 1d SGB V
insbesondere auch fiir die unbestimmte Kombinationen erméglichen wollte. Gestiitzt wird
dieses systematische Verstiandnis auch durch die Abgrenzung des Benennungsverfahrens
nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V von den Feststellungen zu einem mindestens betrachtlichen
Zusatznutzens im reguldaren Nutzenbewertungsverfahren durch die Klarstellungen in § 35a
Absatz 1d Satz 3 SGB V durch das ALBVVG.

1.3. Die Verordnung von Kombinationen ohne Nennung im Zulassungstext bzw. die
nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechen, unterfillt nicht dem GKV-Leistungskatalog

Erfolgt die Benennung von Kombinationspartnern durch den G-BA ohne positive Feststellung
deren Zulassung bzw. ZweckmaRigkeit, wird damit eine fehlerhafte, potentiell
missverstandliche Signal- und Regelungswirkung gegenliber den GKV-Leistungserbringern
bzw. eine regelhafte Einsatzbarkeit dieser Kombination im System der GKV suggeriert.

Nach der standigen Rechtsprechung des BSG sind Arzneimittel nur deshalb ohne weitere
sozialrechtliche Qualitatsprifung erstattungsfahig, weil die arzneimittelrechtliche Zulassung
die sozialrechtliche Qualitatspriifung ersetzt; deshalb ist das BSG der Auffassung, dass sich die
Erstattungsfahigkeit auf die ausdriicklich zugelassene Indikation beschrdankt (BSG, U. v.
19.03.2002, B 1 KR 37/00 R — juris, Rd.-Nr. 11).

Anwendungen einem Kombinationsabschlag zu unterwerfen, die regelhaft nicht Teil des
gesetzlichen Leistungskatalogs sind, widerspricht dem VerhaltnismaRigkeitsprinzip (BSG,
31.08.2000, B 3 KR 11/98 R — juris, Rd.-Nr. 37 ff.).

Bewertung des G-BA
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Dem Verstandnis, dass die nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V aufgestellte Liste eine fehlerhafte
und potentiell missverstandliche Signal- und Regelungswirkung gegeniiber den GKV-
Leistungserbringern enthalten wirde, verkennt die Zweckrichtung des
Kombinationsabschlages.

Da nach dem Gesetzeszweck gerade Arzneimittelkombinationen einem Abschlag unterworfen
werden sollen, fir die eine hinreichende Evidenz zum Nutzen dieser Kombinationen und des
Anteils eines Kombinationspartners am Therapieerfolg regelhaft nicht vorhanden ist (BT-Drs.
20/3448 S. 46), kann der nach § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V aufgestellten Liste kein gegenteiliger
Aussagegehalt entnommen werden. Da die Kombinationsbenennung systematisch von der
Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 und 6 SGB V zu trennen ist, partizipiert der
Benennungsteil des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 SGB V auch nicht am Bewertungsteil des
AMNOG-Beschlusses. Die Benennung dient, wie vom Gesetzgeber verdeutlicht, lediglich zum
Zwecke der Durchfiihrung des Kombinationsabschlags nach § 130e SGB V und erfiillt keine
dariberhinausgehende Informationsfunktion (so BT-Drs. 20/4086 S. 67). Dementsprechend
hat sie keine iber die Zulassungsentscheidung hinausgehende Signal- oder Regelungswirkung
in Bezug auf den GKV-Leistungskatalog.

1.4. Der Kombinationsabschlag kann nicht auch auf festbetragsgeregelte Arzneimittel
erhoben werden

Aus rechtspolitischen Griinden kann es nicht angezeigt sein, einen 20% Kombinationsabschlag
auch auf ein festbetragsgeregeltes Arzneimittel zu erheben. Der Umstand, dass § 35a Abs. 3
S. 4 SGB V hierauf nicht hinweist, kann lediglich als Redaktionsversehen interpretiert werden,
da anderenfalls eine verfassungsrechtlich nicht mehr zu rechtfertigende Mehrfachbelastung
des pharmazeutischen Unternehmers vorliegen wiirde, die auch nicht mehr durch einen
legitimen Finanzierungsbedarf der GKV zu rechtfertigen ware: Der Festbetrag an sich ist fir
die GKV bereits wirtschaftlich. Ware dem nicht so, hatte er nicht festgesetzt werden diirfen.

GemaR § 130a Abs. 3 SGB V sind festbetragsgeregelte Arzneimittel von um 10% bzw. 5%
erhohten Herstellerabschldgen ausdriicklich ausgenommen. Es  wire ein
Wertungswiderspruch, wenn dies nicht fir einen 20%-igen Kombinationsabschlag gelten
wirde.

Bewertung des G-BA

Da die gesetzliche Regelung in § 35a Abs. 3 S. 4 SGB V vom Wortlaut her nicht danach
differenziert, ob auf Ebene des bewerteten Arzneimittels der Beschluss nach § 35a Absatz 3
SGB V zu einer Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe oder zu einer
Erstattungsbetragsverhandlung nach § 130b SGB V fiihrt, muss auch im Rahmen eines
Eingruppierungsbeschlusses nach § 35a Absatz 3 i.V.m. Abs. 4 Satz 1 SGB V eine Benennung
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen erfolgen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kénnen.

Ebenso differenziert die gesetzliche Regelung in § 35a Abs. 3 S. 4 SGB V vom Wortlaut her auf
Ebene des Kombinationspartners nicht danach, ob es sich um einen
erstattungsbetragsregulierten oder einen festbetragsregulierten Wirkstoff handelt. Auch
festbetragsregulierte Arzneimittel konnen, sofern es sich um Arzneimittel mit neuen
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Wirkstoffen handelt, grundsatzlich fir eine Benennung i.S.d. § 35a Abs. 3 S. 4 SGB V
herangezogen werden.

Es mangelt an einer gesetzlichen Ausnahmeregelung, damit der G-BA festbetragsregulierte
Arzneimittel bereits auf der Benennungsebene aus dem Kreis der in Kombination mit dem zu
bewertenden Arzneimittel einsetzbaren Arzneimittel ausschliefen durfte. Friktionen im
Hinblick auf eine durch die Eingruppierung in die Festbetragsgruppe bereits erfolgte
Regulierung der Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels, sind auf Ebene der vertraglichen
Vereinbarung nach § 130e SGB V zu l6sen.

Der G-BA wird allerdings durch Einfligung einer Erlauterung in Fn. 1 in der Anlage Xlla der AM-
RL eine Klarstellung aufnehmen. Sofern es sich bei dem bewerteten Arzneimittel oder dem als
Kombinationspartner benannten Arzneimittel um ein Arzneimittel handelt, das auf Grundlage
eines Beschlusses des G-BA einer Festbetragsgruppe zugeordnet wird, ldsst die Benennung die
Frage unberiihrt, ob ein Abschlag nach § 130e Absatz 1 SGB V fiir dieses festbetragsregulierte
Arzneimittel anfallt. Insofern wird vom G-BA berticksichtigt, dass liber das Festbetragssystem
Gruppen von Arzneimitteln nach den spezifischen Vorgaben in § 35 SGB V zusammengefasst
werden, flr die dann Festbetradge festgesetzt werden kdnnen und somit eine Preisregulierung
abseits des Erstattungsbetragssystems stattfindet. Nach § 35 Absatz 5 Satz 1 SGB V sind
Festbetrdage durch den GKV-Spitzenverband so festzusetzen, dass sie eine wirtschaftliche
Versorgung gewahrleisten. Ob und inwieweit ein Abschlag nach § 130e SGB V fir ein
festbetragsgeregeltes Arzneimittel in einer vom G-BA benannten Kombination auch in
Fallkonstellationen verhdltnismaBig ist, in denen eine Preisregulierung {ber das
Festbetragssystem bereits tatsdchlich stattfindet, ist allerdings im Einzelfall zu prifen.
Insofern soll seitens des G-BA durch die Benennung von Arzneimitteln, die einer
Festbetragsgruppe zugeordnet sind, nicht impliziert werden, dass fiir diese in jedem Fall
automatisch ein Abschlag nach § 130e SGB V anfallen kann. Die Einzelheiten zu den
Voraussetzungen hierzu sind auf Ebene des § 130e SGB V zu regeln.

1.5. Reserveantibiotika konnen nicht als Kombinationsarzneimittel benannt werden

Nach § 35a Abs. 1c Satz 7 SGB V gilt flir Reserveantibiotika der Zusatznutzen als belegt. Damit
scheidet die Feststellung eines betrachtlichen Zusatznutzen von vorneherein aus. Gegen eine
Benennung [von Reserveantibiotika] als Kombinationsarzneimittel i. S. d. § 35a Abs. 3 Satz 4,
1. Halbsatz SGB V spricht ferner, dass in Kiirze durch das ALBVVG kein verhandelter
Erstattungsbetrag mehr flir Reserveantibiotika gelten wird; vielmehr gilt der
Markteinflihrungspreis als Erstattungspreis (vgl. § 130b Abs. 3b Satz 1 SGB V in der Fassung
des Gesetzesbeschlusses des Deutschen Bundestages vom 23.06.2023, BR-Drs. 288/23, Seite
9).

Bewertung des G-BA

Eine Benennung kommt nicht in Betracht, sofern der G-BA fiir das bewertete Arzneimittel
gemald § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V oder fiir den Kombinationspartner eine Freistellung als
Reserveantibiotikum beschlossen hat. Hat der G-BA eine Freistellung fir ein
Reserveantibiotikum nach § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V beschlossen, gilt der Zusatznutzen als
belegt; das Ausmal} des Zusatznutzens und seine therapeutische Bedeutung sind vom G-BA
nicht zu bewerten. Aufgrund des fehlenden Bewertungsauftrags des G-BA nach Beschluss liber
eine Freistellung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V im Hinblick auf das AusmaR des
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Zusatznutzens und die therapeutische Bedeutung des zu bewertenden Reserveantibiotikums
besteht durch die verfahrensrechtliche Privilegierung der pharmazeutischen Unternehmer
eine Limitation dahingehend, dass fir freigestellte Reserveantibiotika weder der Nachweis
eines bestehenden noch eines erwartbaren mindestens betrachtlichen Zusatznutzens in den
Verfahren nach § 35a Absatz 1 oder 6 SGB V bzw. § 35a Absatz 1d SGB V mdglich ist. Die
verfahrensrechtliche Privilegierung der nach § 35a Absatz 1c Satz 1 SGB V freigestellten
Reserveantibiotika muss daher, um Wertungswiderspriiche zu vermeiden, auch auf der Ebene
der Benennung nach § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V berlcksichtigt werden.

Insofern wird der G-BA die verfahrensrechtliche Privilegierung von Antibiotika, fir die der G-
BA gemadR § 35a Absatz 1c SGB V eine Freistellung als Reserveantibiotikum beschlossen hat,
im Rahmen des Benennungsverfahrens nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V berlicksichtigen.

1.6. Fehlerhafte Einbeziehung von Krankenhausprodukten

Krankenhausprodukte unterliegen nicht dem Kombinationsabschlag im Sinne des § 130e SGB
V, da eine Abschlagspflicht eine Abgabe der Arzneimittel zu Lasten der Krankenkassen
voraussetzt.

Stationar werden Arzneimittel-Kosten pauschal durch DRG-System verglitet und nicht
zulasten der Krankenkassen.

Bewertung des G-BA

Arzneimittel, die ausschlieBlich fiir den stationdren Versorgungsbereich bestimmt sind oder
auf andere Weise auflerhalb des Vertriebsweges Uber die Apotheke in die Versorgung
gelangen, sind grundsatzlich vom Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 1 und 6 SGB V erfasst. § 35a Absatz 1 Satz 1 SGB V setzt fir die Einbeziehung eines
Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff in den Anwendungsbereich der Nutzenbewertung
voraus, dass das Arzneimittel erstattungsfihig ist, d. h. auf Kosten der gesetzlichen
Krankenkassen abgegeben werden kann. Der rechtliche Geltungsbereich eines
Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V erstreckt sich auch auf den stationaren
Versorgungsbereich. Gem. § 78 Absatz 3 AMG darf der einheitliche Abgabepreis auch dann
nicht Uberschritten werden, wenn das Arzneimittel nicht den Festsetzungen der Preise und
Preisspannen durch die AMPreisV unterliegt. Fiir welchen Sektor das Arzneimittel abgegeben
wird, spielt keine Rolle. Ist ein Erstattungsbetrag vereinbart gilt dieser als einheitlicher
Abgabepreis. Vor der Pramisse, dass stationdr eingesetzte Arzneimittel zwar einer
Nutzenbewertung zu unterziehen sind, findet sich fir die von den Stellungnehmer
vorgebrachte Annahme, diese Arzneimittel von nunmehr zusatzlich obligatorischen
Kombinationsbenennung nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V auszunehmen, keine tragfahige
Begriindung. Der Gesetzgeber hat die Vorschriften zur Kombinationsbenennung in § 35a
Absatz 3 SGB V und damit in dessen Regelungskonzept eingebettet. Dies gilt unabhangig
davon, dass, wie ausgefiihrt, die Nutzenbewertung einer- und die Kombinationsbenennung
andererseits sowohl in ihrem Regelungszweck und -inhalt als auch ihrer Rechtswirkung nicht
identisch sind.

Nichts anderes ergibt sich aus der Vergltung stationarer Leistungen insgesamt tGber das DRG-
System. Die spezifische Ausgestaltung und Abwicklung der Verglitungsanspriiche der
Krankenhausleistungen Giber das DRG-System betrifft den Rechtskreis der Leistungserbringer
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im Verhaltnis zur gesetzlichen Krankenversicherung. Regelungen auf dieser Ebene kdnnen
aber fur den Rechtskreis der Erstattungsebene von GKV-Leistungen, zu der die hier relevante
Frage der Erstattungsfahigkeit eines Arzneimittels i. S. v. § 35a SGB V gehort, keine Relevanz
entfalten.

Die Entscheidung, ob und ggf. mit welcher Konsequenz die spezifischen Regelungen der
stationdren Leistungsvergitung auf Ebene der Abschlagserhebung selbst ggf.
Berlicksichtigung finden miussen, ist eine ausschlieBlich § 130e SGB V zuzuordnende Frage.
Der G-BA hat diesbezlglich keine Regelungskompetenz.

Dem Einwand wird daher nicht gefolgt.

2. Das Vorgehen des G-BA bei der Benennung von méglichen Kombinationspartnern
ist zulassungswidrig

Folgende Stellungnehmer haben sich zu diesem Kritikpunkt geduRert:

Alexion, Amgen, AstraZeneca, Bayer, Berlin-Chemie, Biocryst, Biogen, BMS, Boehringer,
Galapagos, Gilead, Grifols, GSK, Idorsia, Incyte, Janssen, Jazz Pharma, Kyowa, Leo Pharma,
Lilly, Lundbeck, Merck, MSD, Novartis, NovoNordisk, OctaPharma, Paion, Pfizer, Roche, Sanofi,
Santen, Shionogi, Sobi, Takeda, Teva, ViiV, Zentiva sowie BAH, BPI, vfa.

Zusammenfassung der Argumente zu dem genannten Kritikpunkt:

Das Vorgehen ,Alles ist erlaubt, solange nicht verboten” steht im Widerspruch zu den
Grundprinzipien der arzneimittelrechtlichen Zulassung und der Beschlusspraxis des G-BA.

Neben Wirksamkeitsstudien schlieft das Entwicklungsprogramm eines Arzneimittels die
Durchfiihrung von Wechselwirkungsstudien ein, da das Potential von moglichen
Wechselwirkungen mit anderen Wirkstoffen Teil der Nutzen-Risiko-Bewertung der EMA ist.
Nur  Ergebnisse  dieser = Wechselwirkungsstudien bzw. der  durchgefiihrten
Wirksamkeitsstudien finden Eingang in die Fachinformation. Aus arzneimittelrechtlicher Sicht
ist zudem in der Regel davon auszugehen, dass — sofern in der in Abschnitt 5.1 dargestellten
Zulassungsstudie kein Kombinationsregime zugrunde liegt — eine Kombinationstherapie nicht
zugelassen ist.

GemaR Guideline on Summary of Product Characteristics muss eine mogliche Kombi eines
Arzneimittels als solche in Abschnitt 4.1 der Fachinformation ausdriicklich gekennzeichnet
werden.

Der Umkehrschluss, kombiniert werden konnten alle Wirkstoffe, die nicht explizit von der
Kombination mit anderen Arzneimitteln ausgeschlossen sind, geht fehl, da er das System der
arzneimittelrechtlichen Zulassung umdreht: Die Zulassungsbehérde hat nicht etwa
einzuschranken, was mit dem Arzneimittel nicht behandelt werden darf, sondern im Sinne des
genannten Verbotes mit Erlaubnisvorbehalt zu erlauben, was behandelt werden darf.

Die Benennung nicht explizit ausgeschlossener Kombinationen wiirde ein Hinwegsetzen liber
Entscheidungen der EU-Kommission/Bundesoberbehdrde zur Zulassung im Rahmen
bestimmter Kombinationen bedeuten.
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Eine Kombinationsbenennung ist nur moglich, sofern diese arzneimittelrechtlich im Sinne
einer In-Label-Kombination zugelassen ist (,,Erlaubniswirkung der Zulassung®).

Bewertung des G-BA

Die Argumentation, dass vom Wortlaut der Regelung in § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V
ausschlieBlich Arzneimittel umfasst werden, die gemal} arzneimittelrechtlicher Zulassung in
Abschnitt 4.1 ausdriicklich als ,,in Kombination” einzusetzen bezeichnet werden, ist mit dem
Verstandnis der Abgrenzung zwischen einer von der Zulassung gedeckten Anwendung und
dem ,,Off-label-Use” nicht vereinbar. Die enge Auslegung, dass jedwede Verordnung eines
zugelassenen Arzneimittels als off-label-use einzuordnen, wenn sie aulRerhalb der Parameter
erfolgt, die in der Packungsbeilage bzw. Fachinformation positiv festgehalten werden, ware
mit dem Begriffsverstandnis des Off-label-Use nicht vereinbar. Die Zulassung eines
Arzneimittels bestimmt sich aus dem Antrag des pharmazeutischen Unternehmers und den
mit dem Antrag eingereichten Unterlagen. Die Zulassung wird flir die nach § 22 AMG
anzugebenden Indikationen und Dosierungen erteilt und bezieht anzugebende
Gegenanzeigen, wie z.B. Altersbegrenzungen, mit ein. Sofern diese Angaben in ihrer
Zusammenschau von Seiten beider Kombinationspartner nicht dazu fiihren, dass ein
Ausschluss der Moglichkeit einer Kombination vorliegt, sind die Arzneimittel grundsatzlich in
Bezug auf eine vorhandene Ubereinstimmung im Anwendungsgebiet auch in Kombination
zugelassen. Die positive Feststellung der Zulassungsbehdrde (ber den Nutzen des
Kombinationseinsatzes oder die ZweckmaRigkeit ist hingegen keine Voraussetzung der
Benennung.

Der Gesetzeszweck, insbesondere in Kombinationstherapie zum Einsatz kommende
Arzneimittel dem Abschlag zu unterwerfen, zu denen keine hinreichende Evidenz zum Nutzen
besteht, steht bereits der Annahme entgegen, vom Wortlaut kdnnten nur unter Abschnitt 4.1
ausdricklich als ,,in Kombination” zugelassene Arzneimittel erfasst sein. Aus dem reinen Fakt,
dass die Zulassung des Arzneimittels nicht ausdriicklich ,,in Kombination” erteilt wurde, kann
nicht geschlussfolgert werden, dass ein Einsatz des Arzneimittels zulassungsrechtlich
ausgeschlossen ist. Daflir spricht auch eine Anzahl von Zulassungen, die keine explizite
Zulassung ,,in Kombination” enthalten, aber Hinweise zu Beschrankungen eines Einsatzes in
Kombinationstherapie.

Der G-BA muss sich zudem zur gleichgelagerten Umsetzung des gesetzgeberischen Auftrags
im Hinblick auf das Verstandnis der Zweckbestimmung des Arzneimittels auf den Inhalt der
Fachinformation beziehen, in der iber § 1la AMG die Ubereinstimmung mit der
Zusammenfassung der Produktmerkmale des jeweiligen Arzneimittels (SmPC) zum Ausdruck
kommen muss. Ist ein pharmazeutischer Unternehmer der Auffassung, dass sein zugelassenes
Arzneimittel im Hinblick auf die Zweckbestimmung nicht in Kombination mit einem anderen
Arzneimittel eingesetzt werden darf, muss dies nach dem Prinzip der arzneimittelrechtlichen
Gefdhrdungshaftung nach § 84 AMG durch eine Einschrankung der Zulassung mit
entsprechender Abbildung in der Fachinformation verdeutlicht werden. Nach § 84 Absatz 1
Satz 1 Nr. 1 AMG haften pharmazeutische Unternehmer u.a. fir die Fehlerhaftigkeit ihres
Arzneimittels, wenn das Arzneimittel bei bestimmungsgemafem Gebrauch schéadliche
Wirkungen hat, die liber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mall hinausgehen. Die Zweckbestimmung des "bestimmungsgemalien
Gebrauchs" wird dabei in erster Linie durch den pharmazeutischen Unternehmer,
insbesondere durch ausdriickliche Angaben in der Fachinformation an den Arzt getroffen.
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Dabei kdnnen pharmazeutische Unternehmer insbesondere durch die Angabe von
Kontraindikationen, Angaben von Dosierung oder Dauer der Anwendung sowie von Neben-
und Wechselwirkungen den haftungsbegriindenden bestimmungsgemadRen Gebrauch
beschranken. Die Angaben in der Fachinformation missen allerdings, um den
bestimmungsgemadllen Gebrauch wirksam ausschlieBen zu kdnnen, aus Sicht eines
Verbrauchers klar und verstandlich sein. Dem pharmazeutischen Unternehmer obliegt es hier,
den  bestimmungsgemaBen  Gebrauch mit deutlichen Worten von einem
bestimmungswidrigen abzugrenzen. Vom G-BA wurden insofern Formulierungen in der
Fachinformationen wie ,darf nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet
werden” oder st nicht gleichzeitig zu verabreichen mit“ als Ausschluss des
Kombinationseinsatzes gewertet und in diesen Féllen keine Benennung eines
Kombinationspartners vorgenommen.

Dies entspricht auch dem Wortlaut des Gesetzes wonach ,der G-BA in dem Beschluss nach §
35a Absatz 3 SGB V alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kdnnen. Der
Wortlaut impliziert, dass die Benennung auch Wirkstoffe einschliefRen soll, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel eingesetzt werden kdnnen und nicht nur Wirkstoffe, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel eingesetzt werden missen, d.h. die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Zulassung (,Wirkstoff XY wird in Kombination mit Wirkstoff XY zur Behandlung der XY
eingesetzt”) in einem Nutzenbewertungsverfahren nach § 35a SGB V als bestimmte
Kombinationstherapie bewertet werden (miissen).

Sofern eine Benennung als sog. bestimmte oder sog. unbestimmte Kombination aufgrund der
fehlenden Angaben zu einer Kombinationstherapie in der Fachinformation des bewerteten
Arzneimittels entfallt, |asst die fehlende Benennung im Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V die Méglichkeit unberiihrt, dass das bewertete Arzneimittel zulassungsrechtlich in einer
offenen Kombination eingesetzt werden kann.

3. Das Vorgehen des G-BA fiihrt zu medizinisch abwegigen Benennungen

Folgende Stellungnehmer haben sich zu diesem Kritikpunkt geduRert:

Alexion, Alnylam, Amgen, Astellas, AstraZeneca, Bayer, Berlin-Chemie, Biocryst, BioMarin,
BMS, Boehringer, Chiesi, CSL, Gilead, GSK, Incyte, Janssen, Jazz Pharma, Kyowa, Leo Pharma,
Lilly, Lundbeck, Medice, Merck, MSD, Novartis, NovoNordisk, Paion, Pfizer, Sanofi, Santen,
Shionogi, Sobi, Teva, UCB, ViiV sowie BAH, BPI, vfa.

Die Benennung medizinisch-therapeutisch unsinniger Kombinationstherapie ist unzulassig.
Der Disclaimer kann die Insuffizienz des Prozesses nicht beheben.

Offene Kombinationen kdnnen als Behandlungsempfehlung des G-BA fehlinterpretiert
werden und damit die Versorgung der Patient*innen gefahrden.

Soweit der G-BA zu medizinisch abwegigen bzw. sogar unverantwortlichen Kombinationen
kommt, wird zu arztlichem Fehlverhalten bzw. Off-Label-Use verleitet. Inwieweit darin bereits
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die Anstiftung zur Kérperverletzung subsummiert werden kann, bleibt einer strafrechtlichen
Bewertung Uberlassen.

Medikamente mit vergleichbarem Wirkmechanismus sind nicht sinnvoll miteinander zu
kombinieren, wenn das Therapieziel bereits mit einem AM erreicht werden kann (Bsp:
chronische Nierenerkrankung).

Die Kombination von Wirkstoffen mit gleichem Therapieprinzip (z.B. Faktorkonzentrate bei
der Hamophilie; Antikdrper mit gleichem Target) ist medizinisch nicht sinnhaft und findet
keine Bericksichtigung in den Leitlinien.

Die am Beispiel von HIV-1 bei Kindern vom G-BA benannte Kombination aus einer 3-fach-
Fixkombination und einer 4-fach-Fixkombination ist medizinisch-therapeutisch unsinnig,
potenziell schadlich und wirft Fragen nach der Qualifikation des verordnenden Arztes auf.

Bewertung des G-BA

Eine Uberpriifung, ob eine benannte Kombination in medizinisch-therapeutischer Hinsicht
sinnhaft ist, diese verordnet wird, tatsdchlich zum Einsatz kommt und damit schlieRlich auch
abschlagspflichtig wird, hat der Gesetzgeber im systematischen Verhéltnis der Regelungen des
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V und des § 130e SGB V auf die Ebene des § 130e SGB V verlagert.
Auf Ebene des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V sind die Moglichkeiten des G-BA mangels
gesetzlicher Einrdumung eines origindren Bewertungsauftrages begrenzt, in eine inhaltliche
medizinisch-therapeutische Priifung des Einsatzes von Arzneimitteln in einer
Kombinationstherapie einzutreten.

Die Argumentation, die Kombinationsbenennung kdnne als Behandlungsempfehlung des G-
BA fehlinterpretiert werden, verkennt die Zweckrichtung des Kombinationsabschlages.

Da nach dem Gesetzeszweck gerade Arzneimittelkombinationen einem Abschlag unterworfen
werden sollen, fir die eine hinreichende Evidenz zum Nutzen dieser Kombinationen und des
Anteils eines Kombinationspartners am Therapieerfolg regelhaft nicht vorhanden ist (BT-Drs.
20/3448 S. 46), kann der nach § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V aufgestellten Liste kein gegenteiliger
Aussagegehalt entnommen werden. Da die Kombinationsbenennung systematisch von der
Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 und 6 SGB V zu trennen ist, partizipiert der
Benennungsteil des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 SGB V auch nicht am Bewertungsteil des
AMNOG-Beschlusses. Die Benennung dient, wie vom Gesetzgeber verdeutlicht, lediglich zum
Zwecke der Durchfiihrung des Kombinationsabschlags nach § 130e SGB V und erfiillt keine
dartiberhinausgehende Informationsfunktion (so BT-Drs. 20/4086 S. 67).

Da der G-BA im Rahmen des Benennungsauftrages damit keine medizinisch-therapeutische
Bewertung der Sinnhaftigkeit bzw. des Nutzens eines Einsatzes zweier Arzneimittel in
Kombinationstherapie vornimmt, kann der Benennung auch keine Behandlungsempfehlung
des G-BA entnommen werden.

Der G-BA muss sich vielmehr zur gleichgelagerten Umsetzung des gesetzgeberischen Auftrags
im Hinblick auf das Verstandnis der Zweckbestimmung des Arzneimittels auf den Inhalt der
Fachinformation beziehen, in der Uber & 1la AMG die Ubereinstimmung mit der
Zusammenfassung der Produktmerkmale des jeweiligen Arzneimittels (SmPC) zum Ausdruck
kommen muss. Ist ein pharmazeutischer Unternehmer der Auffassung, dass sein zugelassenes
Arzneimittel im Hinblick auf die Zweckbestimmung nicht in Kombination mit einem anderen
Arzneimittel eingesetzt werden darf, muss dies nach dem Prinzip der arzneimittelrechtlichen

Zusammenfassende Dokumentation 244



Gefdahrdungshaftung nach § 84 AMG durch eine Einschrankung der Zulassung mit
entsprechender Abbildung in der Fachinformation verdeutlicht werden. Nach § 84 Absatz 1
Satz 1 Nr. 1 AMG haften pharmazeutische Unternehmer u.a. fir die Fehlerhaftigkeit ihres
Arzneimittels, wenn das Arzneimittel bei bestimmungsgemdflem Gebrauch schadliche
Wirkungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaR hinausgehen. Die Zweckbestimmung des "bestimmungsgemalRen
Gebrauchs" wird dabei in erster Linie durch den pharmazeutischen Unternehmer,
insbesondere durch ausdriickliche Angaben in der Fachinformation an den Arzt getroffen.
Dabei kdnnen pharmazeutische Unternehmer insbesondere durch die Angabe von
Kontraindikationen, Angaben von Dosierung oder Dauer der Anwendung sowie von Neben-
und Wechselwirkungen den haftungsbegriindenden bestimmungsgemalRen Gebrauch
beschranken. Die Angaben in der Fachinformation missen allerdings, um den
bestimmungsgemaRen Gebrauch wirksam ausschlieBen zu konnen, aus Sicht eines
Verbrauchers klar und verstandlich sein. Dem pharmazeutischen Unternehmer obliegt es hier,
den  bestimmungsgemadBen  Gebrauch mit deutlichen Worten von einem
bestimmungswidrigen abzugrenzen. Vom G-BA wurden insofern Formulierungen in der
Fachinformationen wie ,darf nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet
werden“ oder ,ist nicht gleichzeitig zu verabreichen mit“ als Ausschluss des
Kombinationseinsatzes gewertet und in diesen Fallen keine Benennung eines in
Kombinationspartners vorgenommen.

Die Benennung von Kombinationen erfolgt gemadR den gesetzlichen Vorgaben nach § 35a
Absatz 3 Satz 4 und dient ausschlielRlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach §
130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern.

Mit der Benennung ist (folglich) keine Aussage dahingehend verbunden, inwieweit eine
Therapie mit dem zu bewertenden Arzneimittel in Kombination mit benannten Arzneimitteln
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Die Priifung
wurde ausschlieflich auf der Grundlage von Fachinformationen vorgenommen; der allgemein
anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse oder die Anwendung der Arzneimittel in
der Versorgungsrealitdat waren nicht Gegenstand der Prifung.

Hier obliegt es weiterhin der arztlichen Entscheidung, anhand des aktuellen Standes der
medizinischen Erkenntnisse (insbesondere unter Berlicksichtigung von
Leitlinienempfehlungen) zu prifen, ob ein Einsatz eines Arzneimittels in
Kombinationstherapie mit einem anderen Arzneimittel stattfinden sollte. Zudem obliegt es
der weitergehenden Ausgestaltung auf der Ebene des § 130e SGB V Korrektive zu
implementieren, um aus medizinisch-therapeutischer Sicht tatsachlich nicht zum Einsatz
kommende Kombinationen von der Abschlagspflicht auszunehmen.

4. Definition und Auslegung von ,Kombinationstherapie” - Die Voraussetzungen fiir
die Erhebung des Kombinationsabschlags gem. § 130e Abs. 1 SGB V sind nicht klar
umrissen

Folgende Stellungnehmer haben sich zu diesem Kritikpunkt geduRert:

AbbVie, Almirall, Alnylam, Amgen, Astellas, AstraZeneca, Bayer, Biocryst, Biogen, BioMarin,
BMS, Chiesi, Galapagos, Gilead, GSK, Incyte, Janssen, Jazz Pharma, Kyowa, Leo Pharma, Lilly,
Merck, MSD, Novartis, NovoNordisk, Paion, Pfizer, Santen, Shionogi, Sobi, UCB, Zentiva
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Es ist noch véllig unklar, in welchen Situationen von einer Kombinationstherapie im Sinne des
§ 130e SGB V auszugehen ist und wann in Abgrenzung dazu ein Therapiewechsel erfolgt ist.

Die Benennung theoretisch moglicher, aber dem medizinischen Standard widersprechender
Kombinationsmoglichkeiten flihrt dazu, dass medizinisch sinnvolle Therapieumstellungen von
Arzneimittel A auf Arzneimittel B als Kombinationstherapie von A+B gewertet werden. Damit
wirde eine Abschlagspflicht auch fiir Monotherapien ausgelést — dies widerspricht dem
Wortlaut des § 130e SGB V. Unnétige unzahlige Rechtsstreitigkeiten waren die Folge.

Die Benennung der Kombination im Nutzenbewertungs-Beschluss als Nachweis und
Richtschnur ist nicht ausreichend. Es ist daher zwingend erforderlich, dass der Beschluss
korrekt, zulassungskonform und sachgerecht gebildet wird.

Es ist notwendig, zwischen verschiedenen Indikationen bei Arzneimitteln mit mehreren
zugelassenen Anwendungsgebieten zu differenzieren und dass diese Differenzierung bei der
zukiinftigen Umsetzung der Beschliisse nachvollziehbar bleibt. Im Falle einer alleinigen
Betrachtung von Rezeptdaten (sog. Muster 16 Formular) wéare dies, aufgrund der dort
fehlenden Indikationsstellung, nicht moglich.

Aufgrund der einmaligen Gabe der Gentherapeutika besteht die Unsicherheit, wann eine
Behandlung mit anderen Wirkstoffen als Kombinationstherapie zu definieren ist.

Bewertung des G-BA

Die Stellungnehmenden fordern, dass der G-BA bereits auf Ebene der Benennung nach § 35a
Absatz 3 S. 4 SGB V Fragen klart, die sich im Zusammenhang mit dem tatsachlichen Einsatz
einer Kombination ergeben, aber in die der Benennung nachgelagerten Ebene des
tatsachlichen Einsatzes der Kombination gemall § 130e SGB V eingreifen (z.B.
Mechanismus/Algorithmus fur die Abgrenzung von Therapiewechseln gegeniiber dem
Kombinationseinsatz).

Im Rahmen des ALBVVG wurde § 130e Abs. 2 S. 2 SGB V dahingehend gedndert, dass das
Nahere zur Umsetzung des Abschlags, insbesondere zur Feststellung und Abgrenzung
abschlagspflichtiger Kombinationseinsatze sowie zu Art und Umfang der fiir die Abrechnung
des Abschlags notwendigen Nachweise der GKV-Spitzenverband nur im Einvernehmen mit
den Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Industrie regeln darf. Kommt eine
einvernehmliche Regelung bis zum 31. Oktober 2023 nicht zustande, legt das BMG den Inhalt
der Regelungen fest. Die pharmazeutischen Unternehmer haben daher auf Ebene des § 130e
SGB V Mitwirkungsmoglichkeiten, um samtliche Fragestellungen des tatsachlichen Einsatzes
der Kombinationsarzneimittel zu adressieren.

5. Vorgehen des G-BA bei Benennungen bzw. Nichtbenennungen ist unzureichend
transparent

Folgende Stellungnehmer haben sich zu diesem Kritikpunkt geduRert:

Gilead, Grifols, Kyowa, Lilly, Merck, MSD, Roche, Teva, Zentiva sowie BPI, vfa
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Die Tragenden Griinden enthalten unzureichende Begriindungen zu den
Kombinationsbenennungen. Dies stellt einen Bruch zu sonst liblicher Verwaltungspraxis dar.

Es ist nicht nachvollziehbar, welche Arzneimittel insgesamt gepriift wurden bzw. zu welcher
Schlussfolgerung der G-BA dabei jeweils gekommen ist.

Es ist nicht ersichtlich, inwiefern sich der G-BA bei der Benennung von
Kombinationsarzneimitteln, die in dieser Kombination nicht Gegenstand ihrer Zulassungen
sind, mit einer Abgrenzung zum Off-Label-Use auseinandergesetzt hat. Es wurden auch
Kombinationen benannt, die nicht Gegenstand der GKV-Regelversorgung sind.

Bewertung

Siehe vorangehenden Bewertungen und weitere Erlduterungen in den Tragenden Griinden
zum Beschluss
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2.3.1.2

Kritikpunkte nach Wirkstoffen

Gemeinsamer

Bundesausschuss

Wirkstoff und | Indikation SN Zusammenfassung der Stellungnahme Bewertung
Beschluss
Daunorubucin /| AML Jazz Im Beschluss werden Gemtuzumab Ozogamicin und | Nach Uberpriifung der seitens des Stellungnehmers

Cytarabin
liposomal
(Vyxeos)
(Beschluss vom
22.03.2019)

Midostaurin als potenzielle Kombinationspartner
von Vyxeos im Rahmen einer offenen Kombination
genannt. Umgekehrt wird Vyxeos jedoch als
bestimmter Kombinationspartner bei Gemtuzumab
Ozogamicin und Midostaurin genannt, da in den
jeweiligen Fl auf eine Kombination mit den
Wirkstoffen Daunorubicin und Cytarabin explizit
hingewiesen wird. Da es sich um theoretische
Kombinationen der gleichen Wirkstoffe handelt,
ergeben sich Inkonsistenzen daraus, da diese
Kombinationen einmal als , offen” und in anderen
Abschnitten als ,bestimmt“ betitelt werden (Prinzip
der Reziprozitat).

Zu Midostaurin:

Kombination von Midostaurin und Vyxeos in der
Induktionsphase ware prinzipiell moglich
(Konsolidierung nicht). Allerdings gilt zu beachten,
dass die Behandlung wahrend der Induktionsphase
aufgrund ihrer Intensitdt stationar durchgefiihrt
wird.

Stationar abgerechnete Produkte kénnen nicht vom
Kombinationsrabat nach § 130b SGB V umfasst sein.
(Produkte, die im stationdren Bereich eingesetzt

eingegangenen Argumente erfolgt keine Benennung
von Gemtuzumab Ozogamicin (Mylotarg) und
Midostaurin (Rydapt) als Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 in dem
Beschluss zur Wirkstoffkombination
Daunorubicin/Cytarabin liposomal vom 22.03.2019.

Gemall den Angaben in der Fachinformation zu
Daunorubicin/Cytarabin  liposomal (Vyxeos) hat
Daunorubicin/Cytarabin  liposomal eine andere
Dosierung als Daunorubicin-Injektionen und Cytarabin-
Injektionen und darf nicht gegen andere Daunorubicin-
und/oder Cytarabin-haltige Produkte ausgetauscht
werden.

Stationar  abgerechnete  Produkte sind vom
Kombinationsrabat nach § 130b SGB V umfasst (siehe
Bewertung des G-BA zu Punkt 1.6. ,Fehlerhafte
Einbeziehung von Krankenhausprodukten” unter
2.3.1.1 Ubergeordnete Kritikpunkte zum allgemeinen
Vorgehen bei der Benennung)
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Wirkstoff und
Beschluss

Indikation

SN

Zusammenfassung der Stellungnahme

Bewertung

werden, unterliegen den Erstattungsregeln des
DRG-Systems.)

Zu Gemtuzumab Ozogamicin:

In  der Fachinformation von Gemtuzumab
Ozogamicin wird ein Dosierungsschemata fir
Daunorubicin und Cytarabin genannt, die sowohl in
Bezug auf die Menge als auch in Bezug auf den
Zeitpunkt der Verabreichung von dem in der
Fachinformation von Vyxeos genannten
Dosierungsschema abweichen.

Aus der Fachinformation Vyxeos: ,Aufgrund
erheblicher Unterschiede in den
pharmakokinetischen Parametern unterscheiden
sich die Empfehlungen fiir die Dosis und das
Dosierungsschema von Vyxeos liposomal von denen
fir Daunorubicinhydrochlorid-Injektionen,
Cytarabin-Injektionen, Daunorubicin-citrat-
Liposomen-Injektionen und Cytarabin-Liposomen-
Injektionen”

Gemtuzumab
Ozogamicin
(Mylotarg)
(Beschluss vom
21.02.2019)

AML

Pfizer

Aus der Fachinformation Vyxeos: ,Vyxeos liposomal
darf nicht gegen andere Daunorubicin- und/oder
Cytarabin-haltige Produkte ausgetauscht werden.
Aufgrund erheblicher Unterschiede in den
pharmakokinetischen Parametern unterscheiden
sich die Empfehlungen fir die Dosis und das
Dosierungsschema von Vyxeos liposomal von denen
fur Daunorubicinhydrochlorid-Injektionen,
Cytarabin-Injektionen, Daunorubicincitrat-
Liposomen-Injektionen und Cytarabin-Liposomen
Injektionen.”

Nach Uberpriifung der seitens des Stellungnehmers
eingegangenen Argumente erfolgt keine Benennung
von Daunorubicin/Cytarabin liposomal (Vyxeos) als
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz
3 Satz 4 in dem Beschluss zum Wirkstoff Gemtuzumab
Ozogamicin (Mylotarg) vom 21.02.2019.

Gemall den Angaben in der Fachinformation zu
Daunorubicin/Cytarabin  liposomal (Vyxeos) hat
Daunorubicin/Cytarabin  liposomal eine andere
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Wirkstoff und | Indikation SN Zusammenfassung der Stellungnahme Bewertung
Beschluss
Dosierung als Daunorubicin-Injektionen und Cytarabin-
Ein Ersatz der zur Kombination mit Mylotarg | Injektionen und darf nicht gegen andere Daunorubicin-
vorgegebenen Cytarabin und Daunorubicin (7+3) | und/oder Cytarabin-haltige Produkte ausgetauscht
Einzeldosierungen durch die Verwendung von | werden.
Vyxeos liposomal ist daher nicht zuldssig.
Idecabtagen Multiples BMS EPAR S. 117; 161: Idecabtagen vicleucel ist indiziert | Zur Operationalisierung des Kombinationsabschlags
vicleucel Myelom als Monotherapie: ,,[...] Abecma can be considered | benennt der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 in seinen
(Beschluss  vom to represent a major therapeutic advantage [...] in | Nutzenbewertungsbeschliissen alle Arzneimittel mit
16.06.2022) the approved indication as monotherapy [..].” | neuen Wirkstoffen, die aufgrund der
Somit kann gemaR aktueller Zulassung ldecabtagen | arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer

vicleucel nicht als Kombination eingesetzt werden.

Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel flir das zu bewertende Anwendungsgebiet
eingesetzt werden kdnnen. MalRgebliche Grundlage fir
die Benennung ist das laut Abschnitt 4.1 zugelassene
Anwendungsgebiet der jeweiligen Fachinformation.
Angaben aus dem EPAR, die sich wie im vorliegenden
Fall beispielsweise unter der Diskussion zur klinischen
Wirksamkeit oder unter der Diskussion der ,benefit-
risk balance” finden, sich aber nicht im Zulassungstext
wiederspiegeln, kdnnen nicht beriicksichtigt werden.

Im Ubrigen beriicksichtigt der G-BA fiir den
vorliegenden  Beschluss im  Rahmen  seines
normgeberischen Gestaltungsermessens auf Ebene der
Benennung, dass in der Fachinformation des
bewerteten Arzneimittels zumindest Angaben zu
einem Einsatz des bewerteten Arzneimittels ,in
Kombinationstherapie” mit einem anderen
Arzneimittel vorhanden sein miussen (siehe auch

Bewertung des G-BA unter 2.3.1.1 ,Ubergeordnete
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Wirkstoff und | Indikation SN Zusammenfassung der Stellungnahme Bewertung
Beschluss
Kritikpunkte zum allgemeinen Vorgehen bei der
Benennung®). Infolgedessen wird im vorliegenden Fall
von der Benennung abgesehen.
Midostaurin AML Novartis V.yxeos liposomal weist elne.andere Dosierung aI.s Nach Uberpriifung der seitens des Stellungnehmers
eine Standard-Chemotherapie (7+3 Schema) mit | . .
(Rydapt) L . eingegangenen Argumente erfolgt keine Benennung
Daunorubicin-Injektionen und Cytarabin- - L
N . von Daunorubicin/Cytarabin liposomal (Vyxeos) als
(Beschluss —vom Injektionen “auf und darf nicht gegen andere Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz
05.04.2018) Daunorubicin- und/oder Cytarabin-haltige Produkte :

ausgetauscht werden (Fachinformation Vyxeos).
Rydapt ist hingegen nur in Kombination mit einer
Standard-Chemotherapie (7+3 Schema) geprift und
zugelassen (Fachinformation Midostaurin). Vyxeos
liposomal entspricht somit nicht der Standard-
Chemotherapie fiir Patienten mit FLT3 mutierter
AML. Die benannte Kombination ist nicht von der
Zulassung abgedeckt, der Kombinationsabschlag ist
nicht anwendbar.

Laut Onkopedia-Leitlinie kommen nur Patienten mit
AML-MRC und tAML mit FLT3wt fir Vyxeos
liposomal in Frage. Fiir diese Patientengruppe mit
FLT3wt ist Rydapt nicht zugelassen. Patienten
hingegen, die eine FLT3-Mutation aufweisen, fallen
in die Patientengruppe, fiir die gemall LL eine
Standard-Induktions-Therapie nach dem 743
Schema in Kombination mit Rydapt empfohlen wird.

Sollte Vyxeos liposomal als
Standard-Chemotherapie aus

gleichwertig zur
Cytarabin  und

3 Satz 4 in dem Beschluss zum Wirkstoff Midostaurin
vom 05.04.2018.

Gemall den Angaben in der Fachinformation zu
Daunorubicin/Cytarabin  liposomal (Vyxeos) hat
Daunorubicin/Cytarabin  liposomal eine andere
Dosierung als Daunorubicin-Injektionen und Cytarabin-
Injektionen und darf nicht gegen andere Daunorubicin-
und/oder Cytarabin-haltige Produkte ausgetauscht
werden.
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Wirkstoff
Beschluss

und

Indikation

SN

Zusammenfassung der Stellungnahme

Bewertung

Daunorubicin (7+3 Schema) angesehen werden,
wdre der betrachtliche Zusatznutzen im AMNOG-
Verfahren zu Rydapt (Rydapt + Standard-
Chemotherapie;  Beschluss vom 5.  April)
konsequenterweise auch auf die Kombination von
Rydapt + Vyxeos liposomal zu Gbertragen.

Tisagenlecleucel

(Beschluss
17.09.2020)

vom

DLBCL

Novartis

Laut ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie fir CAR-T-
Zellen darf Kymriah nur in einem zertifizierten
Behandlungszentrum verabreicht werden und wird
damit ausschlieRRlich stationar eingesetzt.

Stationar abgerechnete  Produkte sind vom
Kombinationsrabat nach § 130b SGB V umfasst (siehe
Bewertung des G-BA zu Punkt 1.6. ,Fehlerhafte
Einbeziehung von Krankenhausprodukten® unter
2.3.1.1 Ubergeordnete Kritikpunkte zum allgemeinen
Vorgehen bei der Benennung)

Im Ubrigen beriicksichtigt der G-BA fiir den
vorliegenden  Beschluss im  Rahmen  seines
normgeberischen Gestaltungsermessens auf Ebene der
Benennung, dass in der Fachinformation des
bewerteten Arzneimittels zumindest Angaben zu
einem Einsatz des bewerteten Arzneimittels ,in
Kombinationstherapie” mit einem anderen
Arzneimittel vorhanden sein missen (siehe auch
Bewertung des G-BA unter 2.3.1.1 , Ubergeordnete
Kritikpunkte zum allgemeinen Vorgehen bei der
Benennung®). Infolgedessen wird im vorliegenden Fall
von der Benennung abgesehen.
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2. Nicht- Onkologische Beschliisse

und
Bempedoinsdure
/Ezetimib als

rindmie

Die AM-RL enthdlt fir den Einsatz von
Lipidsenkern wie Bempedoinsdure (Nilemdo und
Nustendi) sowie Alirocumab, Evolocumab und

Wirkstoff und | Indikation SN Zusammenfassung der Stellungnahme Bewertung
Beschluss
Apremilast Plaque- Amgen Bei den Gruppen ?) der neuen erkstof'fe'bel Otezla ist zugelassen ,zur Behandlung der
e denen Apremilast als mogliche