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Anlage Xlla

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir
das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werde‘%{\”
kénnen (§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V) \Q

Anlage Xlla zum Abschnitt O der Arzneimittel-Richtlinie Stand: letzte Anderung in Kraft getreten am 18.12.2025



In dieser Anlage benennt der G-BA alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel flr das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kdnnen, es sei
denn, der G-BA hat nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen mindestens betrachtlichen
Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder nach §35a Absatz1d Satz1l SGBV
festgestellt, dass die Kombination einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten

[sstl.

1 Sofern es sich bei dem bewerteten Arzneimittel oder dem als Kombinationspartner benannten Arzneimittel um
ein Arzneimittel handelt, das auf Grundlage eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses einer
Festbetragsgruppe zugeordnet wird, lasst die Benennung die Frage unberiihrt, ob ein Abschlag nach § 130e
Abs. 1 SGB V fiir dieses festbetragsregulierte Arzneimittel anfallt.

2



Inhalt

......................................................................................................................................... 7
FAXor | -1 o] (U T Y1 o T PP 7
ACAIADIULINID Lottt st st st e s e s e e e sabe e sbe e s abeesabeeeneee 9
ACAIADIULINID Lottt st st e e et e st e e bt e e s baesbaeesabeeea 10
FA 1o TN 4 - o TP 11
AlITOCUMAD 1.ttt et e st e e s bte e sabeesbaessabeesbeeenaseesasaessaeesaseesns 13
FAN [ TN 4 - o T PP 15
AMIVANTAMAD 1ttt et sttt e st s b e e e s be e s beesnaaeesabee s ‘\ 16
APAIULAMIT e s e e e ee e e e nreeas ( ..... 17
..................................................................................................................................... 18
2T=Ys o U] LT3 OO ’\ .................... 18

z?nﬁme?n?b 06)0 ........................... K@ .......... @4
inimetinib o\ ............................... @ .......... ‘b

BriVaracetam ........occeveurereneeeeieeeerereneeienersssesenes Maeeee e esesseseeeienens .@ .......... \ ....... 25

Brivaracetam ......ccooeveeeeeineee e ’\é\' ........................... \?9 ......... 26

Brivaracetam ....cceoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeenens 0 ............................. \Q ........... K ..................... 27
)N %)

Cabozantinib.......eeeeeeeeeeeeean. & ............................. @ ..... M Q’ ................................. 28
Canagliflozin \A® ......................... ‘\® ...... QK\ ..................................... 29
Cannabidiol.................. Q{ .......................................... ,é\' ............................................. 31
Cannabidiol............. &b @Q ............................................................ 32

QXabrafenib ............ @ ............ (b; ............................................................................................ 37

Danicopan....... \Q ........ K @ ................................................................................................. 38
Dapagliflo rQ) ........ SRR 39
Dap%& ..... 8‘\0 .......................................................................................................... 42
Dapaghiflozin/MeETFOIMIN ........occui ettt ettt e ebeeebe e beeste e s e e s aveereebeebeesreens 43

(DY =1 (010 01010 4 7= TR 46
(D121 o101/ 1 47
[D1<] =100 =101 Lo IR 49



.
*

[T oY U=y == V| PR 50

D ToY [0 =Y = r= V7 | U UUSR 52
[ ToY U=y == V| PP 53
(Do = V1 o PSP PPPPPPPTTOE 54
(Do = V1 o OO PPPPPPPTPOt 56
(DI04 FU o PRSI 57
[DTU1 =Y =4 FU o o U SR 60
(D TUT o 11 1830 =1 o PR 61
(D TUTo1] 1FT 20 =1 o SRS 62
D TUT Q] (U] =1 o PP UPPPPPRNE ‘\ 3
DUNVAIUMAD ..t sttt et esbe e e s be e sbe e s naae e sabee e & ..... 64
DUIVAlUMAD e e ssrr e sarnee s ssrreessenneeee s SR e T e e e eae 65

EMPAGITIOZIN ceeeeeeeieee e
EMPAgIflOZin ..cccveeeee e @@Q ......................... @)

Emtricitabin/Tenofoviralafenamid .......cccccevvvveeeieeieeeiniieeeeeeeetle N, ’Q .71
ENCOrafenib ....ooccciiieeeee e Q’\. ............................. ‘® ....... 73 \

ENCOrafenib c....cocueieceeeiiieceeeceee e .0 ......................................... @

Enfortumab Vedotin.....oooooeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeess il \ @ 75

Enzalutamid.......cceoveieiiinininincceceens \ ............................ . Q .......... \ ....... 76
Ertugliflozin.......ccoovvviiinii ’\@ ............................... \?“Q ......... 77

tNib e N ’\ ......................................................................................... 92
O\Ibrutinib Q} ....... é\ .......................................................................................... 94

Inclisiran ........ Q ................................................................................................................ 95
Insulin d /Lir é ........................................................................................................ 96
Insu% ude I.@g UBI ettt ettt e et e e e et et et et e e e e es et eeeneese e eeeeese et eaeeseneeseneeneneenas 98

INSULIN Blargin/LiXiSENATId.......ccveeeereeeree ettt e et e etre et eeeteeeenreeeteeeeareeeteeenaneas 99
INSUIIN ICOABC ettt ettt sttt et e st e e sbe e s bae s sabeesabaeesabeesabaesseeesaseeenses 101
L LU DT 0 =1 o TSR 103
[SAEUXIMAD 1ottt st st e et e e st e s ba e e s ateesbaesaaeesabeeenees 104



2T o 41011 o TSR 105
LENVATINID 1ottt st st e st st e st e ba e e st e e s be e et e e sbaesaeeesabeeenees 106
(177Lu) LutetiumvipivotidtetraXetan ......ccceeeceiee et e e e sare e 107
...................................................................................................................................... 108
Y Tl (=] o) - o PSSP PPPPPPRPTRN 108
V1T oo ][40/ -1 o FO PSSR UR 109
V1T o o] 1AW ' =1 o FO T 110

X *
.............................................................................................................................. ‘5%.111

NIVOIUMAD .o @ ....... 111
112

Y o SN

(0] =T o -1 | SRR & ......................... 11
Ombitasvir/ParitapreVvir/RitONaVIr .......cocoeeeeevveeeeeeeereeeeree e é(\ ...........................

Selexipag QQ) .......................... ,\Q ........... a& ................................... 120

Semaglutid........cccueeee 0, ................................ % .......... \O ........................................ 121
Sofosbuvir......cceveeeeend
%,

Sofosbuvir............ Q ............................... @ ....... & ......................................................... 128
Sofosbuvir....a. fih ’\Q ..................................................................... 129
N XY
o) =1 (=] fol= o A PP RPRTRPRTRR: S N 48 PP PPPPPRPRPRPRPPPRRE 130
oW






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 Leukdamie (CLL) indizieff

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer~Leukamie, 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. § 35alAbsatz 3 Satz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktobe2023 bis 24. Juli 2025
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymiphatischer Leukdamie, die
keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation, adfweisen und fir die(eine Therapié mit FCR nicht
infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit meuen Wirkstoffen gem.:”§ 35a‘@Absatz 3 Satz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benenndng (seit... bzw. von22 bis)
Obinutuzumab (Gazyyaro}: Benennung ven5..Qktoben2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe ¢

Erwachsene Patienten mit nicht vorbéhandelter chronischer lymphatischer Leukdmie mit 17p-
Deletion oderyTP53-Mutation oderflr die-eihe Chemo-Immuntherapie aus anderen Griinden
nicht angeZeigt ist

Bernennlng der Arzneimittel” mit .néuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelshamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauerder’Benennung (seit... bzw. von... bis)
Obinutuzumab’(Gazyvaxo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

2 Reimporte mit ggf. abweichenden Handelsnamen sind von der Benennung umfasst.



Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
18. Dezember 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe
Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) "\\,‘

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

Venetoclax (Venclyxto) .\0
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) &

Seit 18. Dezember 2025 é'o
Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBI@der Umsetzu /Ldes \
. : - \

Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kranke%'a
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrank eder den zur
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behan spielraum ein,
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichkeiQ



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
18. Dezember 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe ‘5\\.
Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)
0\0

Venetoclax (Venclyxto) K 6@’
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Seit 18. Dezember 2025 $

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieRli der Umsetz
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krarﬂ@kassen und phar tISC
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schra@ weder den z Iun
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gssplelraum em ie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlich%@it.

\\’b
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diat, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primarer
Hypercholesterindamie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder gemischter
Dyslipiddamie:

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

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

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familidrer.sund nicht familidrex
Hypercholesterinamie) oder gemischter Dyslipidamie, fir die Statipeinfrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz.ZA.SGB V-
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. OktobefL2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo), Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familidgfer® und nicht familidrer)
Hypercholesterinamie oder gemischter Dyslipidamiesflr die eine.Statintherapie aufgrund von
Kontraindikationen oder thefapielimitierenden Nebenwirkufgen nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimitte]l mit neuen Wirkstoffen gém. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handélsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit.\Nbzw. von...*bis)
Evolocumabi{Repatha): Benenpurg von 5 @ktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran’ (Leqvio), Bempedpinsdure~(Nilemdo), Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi):
Bénennung von 5. Oktober, 2023 bis5. September 2025

11



Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primarer (heterozygoter familiarer und nicht familidrer)
Hypercholesterinamie oder gemischter Dyslipiddmie, bei denen medikamentése und
didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo), Bempedoinsdure/Ezetimib (N%,\vai):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und azeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder derny zur Erfillung desé
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraunév, noch treffen si

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit. @

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des Q
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diat, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primarer
Hypercholesterindamie (heterozygote familidre und nicht familidre) oder gemischter
Dyslipiddamie:

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

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

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardievaskuldre Erkrankuqg
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primdker
(heterozygoter familiarer und nicht familiarer) Hypercholestetindamie oder gemiischter
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 Wirkstoffensgem. § 35a Absatz 3 Satz 4~-SGB)V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von.?. bis)
Evolocumab (Repatha): Benennung von/5:\Oktober 2023 bis 24.Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsauses (Nilemdo), Bempedoinsduké/Ezetimib (Nustendi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis*25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten nity bekannter atherpsklerotischer kardiovaskuldarer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphete -arterigelle Werschlusskrankheit) mit primarer
(heterozygoter familiarer und nicht familiarer) (Hypercholesterindamie oder gemischter
Dyslipidamie, die«mit 'der maximal tolerierbaren’Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen
und fir die Statineinfrage kommen

Benennunglder Arzneimittel mitffeuen~ANWirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffédund Handelsnameh?)

- aufgehoben -
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo), Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

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
Dyslipiddamie, fiur 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?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdaure (Nilemdo), Bempedoinsdusé/Ezetimib (Nustendi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotisehier kardiovaskuldpér® Erkrankiing
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arteriee Verschlusskrankheit) mit\pfimarer
(heterozygoter familidrer und nicht familidrer).-Hypercholesterindniie=~’oder ‘gemischter
Dyslipiddamie, fiur die eine Statintherapie “aUfgrund von Kontraindikationen oder
therapielimitierenden Nebenwirkungen nicht.infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen\Wirkstoffen gem. «§\35a AbSatz 3 Satz 4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung {Seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha): Behennung von 5. Okteber 2023 bis,21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdure (Nilemdo), .Bempedoinsdure/Ezetimib (Nustendi):
Benennung von 5. Okteber 2023 bis 25, September'2025

Die Benennung='von Kombindtioneén dient” ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiopsabschlages nach § 130e 'SGB VzWwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmeérn. Die getroffenen;Feststéllufigen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen~Behandlungsauftrags’erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lUber Zweckmaligkeit oder\Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Alirocumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
6.Juni 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Didt, angezeigt zur Behandlung bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von 8 bis 17 Jahren mit heterozygoter familidarer Hypercholesterinamie (HeFH):

- in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit einer maximal vertraglichen Statin-Therapie die ¥{DL.C
Zielwerte nicht erreichen, oder

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

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche mit heterozygoter familidrer Hypercholesterindgmie im Alter von 8 bis
17 Jahren, bei denen diatetische und medikamentdse Optionengzur Lipidsenkung nicht
ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. 8§ 35a Absatz 3 Satz4\SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Evolocumab (Repatha) [ab 10 Jahren]: Benennung¥on 6. Juni 2024 bis21. Juli 2025
Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit heterozygotés familiarer Hypercholesterindmig im Alter von 8 bis
17 Jahren, bei denen diadtetische\ Und medikamentose’ Optionen zur Lipidsenkung
ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel.mit neuen Wirkstoffén/gem.-8\35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der_Behennung (seit... bzw\oH... bis)
Evolocumab (R€patha) [ab 10 Jahren]i Benennung Yon 6. Juni 2024 bis 21. Juli 2025

Die Benenmung von Kombinationen_ (dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatierisabschlages nach(§ 430e SGB, V' zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternebmern. Die getroffehen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erferderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen uber ZweckmaRigkeit-oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Amivantamab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
17. Juli 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Rybrevant ist indiziert in Kombination mit Lazertinib zur Erstlinienbehandlung erwachsener
Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non small cell lung
cancer, NSCLC) mit EGFR Exon-19-Deletionen oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit einem fortgeschrittenen NSCLC und EGFR Exon19-Deletionen oder,Exon-21-
L858R-Substitutionsmutationen; Erstlinienbehandlung

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

Lazertinib (Lazcluze)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 17. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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

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

Relugolix (Orgovyx) K 6@’
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023 $

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieRli der Umsetz
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krarﬂ@kassen und phar tISC
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schra@ weder den z Iun
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gssplelraum em ie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlich%@it.

Erwachsene Mdnner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom ( mH
SGB Vv

\\’b
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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 fiir den angemessenen Gebrauch von
antibakteriellen Wirkstoffen sind zu berticksichtigen. 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 Mycobacteridm
tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime«@ufgrund von Resistenhz @der
Unvertraglichkeit nicht anders als mit Bedaquilin _fals Teil einer ‘g€eigneten
Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Patientengruppe

Jugendliche Patienten (im Alter von 12 Jahren\bis unter 18 Jahten) und smits einem
Korpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler\JRdberkulose
(multidrug-resistant  Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB),/~wenn gin% wirksames
Behandlungsregime aufgrund von Resistenz®oder Unvertraglichkeit nicht,anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombifationstherapie) zusammengestellt werden kann.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem™~§ 353 ‘Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benenung (seit... bzw. von» bis)
Delamanid (Deltyba):/Benennung von 5. Okteber 2023\bis 7. Marz 2024

Die Benennung{ von Kombinationens dient| ,ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsehlages nach § 130e\SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmeen.*Die getroffenen “Féststelldiigen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichep~Behandlungsauftrags ‘erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagén tiber ZweckmaRigkeit-oderWirtschaftlichkeit.
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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 njeht“anders als mit
Bedaquilin (als Teil einer geeigneten Kombinationstherapie) zusammengestellt werden kann:

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

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Delamanid (Deltyba): Benennung von 5. Oktober 2023'bis 7. Marz 2024

Die Benennung von Kombinationen dient?) ausschlieBlich deg® Umdetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellangen schranken wgder denzur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum @in, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nilemdo wird angewendet bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot
familidar 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 Therdpien bei
Patienten, die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert
ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiafdnd nicht-familiar) ader
gemischter Dyslipidamie, bei denen medikamentdse und ,didtetische Optionef| zur
Lipidsenkung nicht ausgeschépft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemi\ & 35a Absatz 3 Séta.4 SGBN
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustend#)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von.:abis)

seit 5. Oktober 2023

Evolocumab (Repatha): Benennung von,55\0Oktober 2023 bis 21.9uli 2025
Alirocumab (Praluent): Benennung ven,5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit primarer Hygéexcholesterinamie (hetefozygotfamilidar und nicht-familiar) oder
gemischter Dyslipidamie,(bei denen medikamentose, (@uBer Evolocumab) und didtische
Optionen zur Lipidsenkdngyausgeschopft warden sind

Benennung der ArZnéimittel mit neuen, Wirkstoffen* gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und-Handelsnamen?)

Inclisiran (Legvio), Bempedoinsaure/Ezetimity(Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (se€it... bzws.von... bis)

seit=57\OKktober 2023

Evolécumab (Repatha)™Benennurgvon 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025
Alirocumab (Praluént): Beneanuhg von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Die Benepnungs vonrs Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
KombinatioWsabschlages*nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 kontrelliert ist
und fiir die die weiteren Moglichkeiten der Therapieeskalation noch nicht ausgesehopft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:zSatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucald), Reslizumab
(Cingaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung van 5NOktober 2023 bisA43. Novembér2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eos$inephilem Asthma,¥ das trotz hochdosierter
inhalativer Corticosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten‘unzureichebd kontrolliert ist
und fir die die weiteren Moglichkeiten@er Therapieeskalationnbereits ausgeschopft sind

Benennung der Arzneimittel mit deuen Wirkstoffen gem. § 35&Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (AteCtura Breezhaler), Mepolizumab-Nucala), Reslizumab
(Cinqaero), Dupilumab (Ddpixent), Indacaterol/Glycopytrohiim/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Tezepelum@bNTezspire)

Geltungsdauer der.Beneénnung (seit... bzw.won... bis)

seit 5. Oktober\2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta)?Benenrung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Befennung von Kaorhbihationen, “dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Komhihationsabschlages nachr§ 130e'S6B V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Udtetnehmern. Die getfoffenen (Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandluhgsatftragsierforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZwegkmaRigkéit'oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Benralizumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
15. Mai 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fasenra ist angezeigt als Add-on-Therapie fiir erwachsenen Patienten mit rezidivierender oder
refraktdrer eosinophiler Granulomatose mit Polyangiitis.

Patientengruppe a

Erwachsene mit rezidivierender oder refraktarer eosinophiler Granulomatose mit Polyangiitis
mit organgefdahrdender oder lebensbedrohlicher Manifestation; zur Add-on Behandléng

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

Mepolizumab (Nucala)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 15. Mai 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit rezidivierender oder refraktarer eosinophiter Granulomatose mit Pelyangiitis
ohne organgefahrdende oder lebensbedrohliche Manifestation; zur Add-on Behandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absdizy 3 Satz«4.'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Mepolizumab (Nucala)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzws\von... bis)
Seit 15. Mai 2025

Die Benennung von Komhinationen dient saussehlieBlichs der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach §130e SGB V zwischén Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenén Feststellungen™schriankeq-weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichefi/Behandidngsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 @einer

BRAF-V600-Mutation . ‘
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3«Satz 4 SGB V Q

(Wirkstoffe und Handelsnamen?) \\ 6
Encorafenib (Braftovi) \Qﬁ Q
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) @ ¢
seit 5. Oktober 2023 @

(s
RGN
Die Benennung von Kombinationen dient aussch&'ch der qggg
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen nkassen und p uU@
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sc en weder den zUe/Erfill
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BePQr) ungsspielrau ,@ och&n sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschafl’l\@eit. g ?\

SN
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Binimetinib
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20. Marz 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Binimetinib in Kombination mit Encorafenib wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit
fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer BRAF-V600E-Mutation.

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non-small cell tuihg
cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression > 50 % und einer BRAF-V600E-Mutation;
Erstlinientherapie

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

Encorafenib (Braftovi)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 20. Marz 2025
Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem.Luhgenkarzinom (nofizsmall cell.ling
cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression < 50 % und einer BRAK-V600E-Mutation;
Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wigkstoffen gem. § 35a.Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Encorafenib (Braftovi)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 20. Marz 2025

Patientengruppe c

Erwachsene mit fortgeSchfittenem nicht-kleifzelligen bungenkarzinom (NSCLC) mit einer
BRAF-V600E-Mutatiof;mach Erstlinientherapie

Benennung der Arzheimittel mit newen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undéHandelsnamen?)

EncorafenibqBraftovi)
Geltungsdauer der Benennung
Séit 20. Marz 2025

Die Benennung _vom Komihationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagesndch € 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmermy, 'Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Béhandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 Anfallenwaiit
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
Krampfanfdllen im Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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 sekundare Generalisierung in der Zusatztherapie

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

Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und Patienten.'miit Krampfanféllen\dm
Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ., ausschlieBlich der,~Umsetzung/~ des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwisehew Krankenkassen ‘whd-pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellunger\schrianken weder deh zur Efftillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichénsBehandlungsspielfatim ein, ‘hoch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zusatzbehandlung fokaler Anfdlle 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 sektndate
Generalisierung in der Zusatztherapie

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

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

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzihom mit
glnstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 8°Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Nivolumab (Opdivo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. Marz 2025
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Niefénzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigeamRisikoprofil (IMDGScore >8)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a“NAbsatz 8 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (séiti_bzw. von... bis)
Nivolumab (Opdivo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. Marz 2025

Die Benennung von Kombinationen dienht ¥ ausschliéBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages'hath § 130e SGB V,zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die gétreffenen Feststellungen schrénken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandtungsauftrags erfordeéflichen Béhandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 Didt und Bewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von Unvertraglichkéity oder
Gegenanzeigen als ungeeignet erachtet wird.

Kombinationstherapie

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

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn Metfomin den Blutzucker zdsammen
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?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw.xon... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jafdiance) [Hinweis: nufiir Patientinnen und
Patienten ohne manifeste kardiovaskiNare Erkrankung], Empagliflozib/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), ErtugliflozinMetformin (Seglurefet), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Selmaglutid (@2empic), Semaglutid
(Rybelsus), Dulaglutid (Trulicityy):

Benennung von 5. Oktober<2023 bis 15. Noverqber 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Behennung von 5%Oktober 2028 bis 11. November 2023

Patientengruppe ¢

Erwachsene_Patienten mit Diabetesymellitus Fyp 2, wenn Sulfonylharnstoff den Blutzucker
zusammen it einer Didt und Bewegung.fiicht ausreichend kontrolliert

Benenfidng der ArzneimittelYmit neuen’ Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer.derBenennling*(seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid {(Mounjare),, Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozinv(Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):
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Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn mindestens zwei andere
blutzuckersenkende Arzneimittel (auRer Insulin) 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?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis I4. November 2023

Patientengruppe e

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ~2; wenn Insulin (mit~0der_ohne orales
Antidiabetikum) 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?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung {$eit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), _Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliffozin/Metformin (Segluromet),
Empagliflozin (Jardiance) NHinweis: nur flr\Patientinnen und Patienten ohne manifeste
kardiovaskulare Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin®™ (Xigduo), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid  (Ozempic), Semaglutid (Rykelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargifi/tixisenatid (Suliqua):

Benennuhg)von 5. Oktober 2023ybis 15-Navember 2023
Dapagliffozin (Forxiga): Benethungyvon*s. Oktober 2023 bis 11. November 2023

DieV Benennung Wony~ Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschiages nach §130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmerny/Rie” getfoffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lUber'ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
15.04.2021 und 16.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird als Zusatztherapie von Krampfanfallen im Zusammenhang mit [...] dem Dravet-
Syndrom (DS) in Verbindung mit Clobazam bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfdllen 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]
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
5. Oktober 2023 bis 15. Mai 2024

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. '§ 35a Absatz 3 Satz24\SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Brivaracetam (Briviact), Cenobamat (Ontozry)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 16. Mai 2024

Die Benennung von Kombinationen ~dient ausschlieBlich\, ‘der ~tmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB Vzwischen Krankenkassen upd\pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrankeh\weder,der” zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeitsader Wirtschaftlichkeit
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
15.04.2021 und 16.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird als Zusatztherapie von Krampfanfallen im Zusammenhang mit [...] dem Lennox-
Gastaut-Syndrom (LGS) in Verbindung mit Clobazam bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfdllen im Zusammenhang mit_dem
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 Jahre]
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
5. Oktober 2023 bis 15. Mai 2024

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. '§ 35a Absatz 3 Satz24\SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Brivaracetam (Briviact), Cenobamat (Ontozry)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 16. Mai 2024

Die Benennung von Kombinationen ~dient ausschlieBlich\, ‘der ~tmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB Vzwischen Krankenkassen upd\pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrankeh\weder,der” zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeitsader Wirtschaftlichkeit
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Cannabidiol
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
04.11.2021 und 16.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird als Zusatztherapie von Krampfanfdllen im Zusammenhang mit Tuber&ser
Sklerose (TSC) bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfadllen im Zusammenhang mit Tubﬁz&ér
Sklerose

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)
0\0

Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam (Briviact) K 6@’

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023 $

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieRli der Umsetz
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krarﬂ@kassen und phar tISC
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schra@ weder den z Iun
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gssplelraum em ie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlich%@it.

\\’b
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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 érhalten
haben

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Daratumumab (Darzalex): Benennung von 5. Oktober 2023 bis,23» November 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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 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.

Patientengruppe

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anféllen mit oder ohne sekundare Generaljsiesung, 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 fiir Patientinnen und Pafienten mit Krampfanfdllén
im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient *ausschlieBlich derl/ Umsetzuhg des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischién Krankenkassen@Und phafmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen "schranken wedex den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspiélraum eig>noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Dabrafenib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
17. Oktober 2024

Anwendungsgebiete des Beschlusses

Niedriggradig malignes Gliom: Dabrafenib (Finlee) in Kombination mit Trametinib wird
angewendet zur Behandlung von pddiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mitinem
niedriggradig malignen Gliom (low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutatigh, die
eine systemische Therapie benétigen.

Hochgradig malignes Gliom: Dabrafenib (Finlee) in Kombination mit Trametinib wird
angewendet zur Behandlung von péadiatrischen Patienten ab einem Alter vond Jahr mit einem
hochgradig malignen Gliom (high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die
zuvor mindestens eine Strahlen- und/oder Chemotherapie erhalten habent

Patientengruppe a2

Padiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem niedriggradig malignen ‘Gliom
(low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation,~die eine systemisché(Therapie
bendtigen; Patientinnen und Patienten mit vorheriger Behandlung des LGG

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen{ gem. § 35a Absatz 3.Satz. 4’ SGB’'V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Trametinib (Spexotras)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 17.0ktober 2024
Patientengruppe b

Padiatrischen Patienten ab einem® Alter von 1 Jahl.mit einem\ hochgradig malignen Gliom
(high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V60QE-Mutatién; “die zuvor mindestens eine
Strahlen- und/oder Chemdatherapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen*Wirkstoffen. gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handélsnamen?)

Trametinib (Sp€xetras)
Geltungsdader der Benennung
Seit 17.0Ktober 2024

Di€ \Benennung von,Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages'nach §130¢e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die, gétroffenen® Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauffrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber"ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Trametinib (Mekinist): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. Augtist2024

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fur die eine Therapie~mit Docetaxel oder\Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absdizy 3 Satz~4.'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw von... bis)
Trametinib (Mekinist): Benennung von570Oktober 2023 bis 26 August’2024

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlungxb) Fir die eine Therapi€ mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen+Wirkstoffed gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und HanidélsSnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung{seit.. bzw. ¥@n... bis)
Trametinib{Mekinist): Benennunig vanSy\Oktober 2023 bis 26. August 2024

Die™\Benennung von,Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages“mach §230e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen® Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen BehahdlUngsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaiiigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Danicopan
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
22. November 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Voydeya wird angewendet als Zusatztherapie zu Ravulizumab oder Eculizumab zur
Behandlung von erwachsenen Patienten mit paroxysmaler nachtlicher Himoglobinurie (PNH),
die eine residuale hamolytische Anamie haben.

Patientengruppe

Erwachsene mit paroxysmaler néachtlicher Hamoglobinurie (PNH), die eine résiduale
hamolytische Andmie haben

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

Ravulizumab (Ultomiris)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 22. November 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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 bl

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

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

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empdgliflozin/Metformin (Syajardy)s
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Seégluromet), Canagliftozify(Invokana),
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Dapaglifiozin/Metformin (Xigd@o), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid T rulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetesemellitus Typ 2, beidenen Didtsund Bewegung und die
Behandlung mit einem anderen* blutzuckersenkénden Arzneimittel (auler Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend(Kentrollieren, bei Patienten mitthohem kardiovaskuldarem Risiko,
die weitere Medikation zut/Behandlung der kardiovaskulares Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen*Wirkstoffen,. gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handétsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdageér der Benennung{seit<. bzw..von... bis)

Tirzepatid-Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segldromet), €anagliflozin (Invokana), Canagliflozin/Metformin
(Vekanamet), Dapagliflozin/Metforfmin (Xigduo), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid
(Rybelsus), Dulaglutid(Frulicity):

Benennung von,5, ©ktobér(2023 bis 11. November 2023

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

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (a0er Insulin) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardievaskularem Risiko,
die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35aMAbsatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformifi, (Synjardy), Empagliflozin/tinagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metfofmin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Canagliflozin (Invokana),/~Canagliflozin/Metformin
(Vokanamet), Dapagliflozin/Metformin /~(Xigduo), Dapagliflezin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid  (Ozempic), Semaglutid \\"(Rybelsus),  Dulaglutid ((Trulicity), Insulin
degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin(glargin/Lixisenatid (Suliqua);

Benennung von 5. Oktober 2023 bis*¥1. November 2023
Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit/Diabetes mellitus Fyp+2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit Insulin_(imit oder ohne einenganderenplutzuckersenkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht austeichend kontrollierer, bei“Patienten ohne hohes kardiovaskular Risiko

Benennung derArzneimittel mit nelenh Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undHandelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltangsdauer der BenennUng (seity bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro),"CEmpagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatre), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin (Invokana),
Canagliflozin/Metf@grmin , (WVekanamet), Dapagliflozin (Forxiga), Dapagliflozin/Metformin
(Xigduo), Semagltitid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin
degludec/Likaglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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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 kardiovaskuldren Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich (der Umsetzung (@es
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassem und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrankenweder den zur Erféillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch\tteffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 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. § 35aNAbsatz 3 Satz 4 SGB™V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. Novemher 2023
Patientengruppe b

Insulin-erfahrene Kinder und Jugendliche imAlter von 10 bis 17dahren mit;Diabetes mellitus
Typ 2, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich z0,'Didt und,“Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle errgicht haben

Benennung der Arzneimittel mitineuen Wirkstoffen.gém. § 35a “Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benénhung (seit... bzw. vonsrbis)
Dulaglutid (Trulicity)sBenennung von 5.,Qktober 2023*bis 11. November 2023

Die Benennuiig<'von Kombinationeh dient” ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e*SGB Vzwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmeérh. Die getroffenenFeststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen-Behandlungsauftrags‘/erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussdgen Uber ZweckmaRigkeit oder\Wirtschaftlichkeit.
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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 Erganzung zu Diat 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
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 (aulRer Insuling Kier
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, ei Patienten ohnesholem
kardiovaskuldarem Risiko

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem:*§ 35a Absatz 3 Satz)4 SGBLY
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bi%)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis<%6. Januar 2024
Canagliflozin (Invokana): Bengnfiung von 5. Oktober 2023 bis=15.November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Befienhung von 5. Oktobexr 2023 bis\1. November 2023

Patientengruppe a2

Erwachsene Patiefiten mit Diabetes méllitus Typ”2,"bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mijt~einem anderen *blutzuckersenkenden Arzneimittel (auler Insulin, hier
Metformin),.den Blutzucker nicht"ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem
kardiovaskularem Risiko, die~weitere Nedikation zur Behandlung der kardiovaskuldren
Risikofaktefen erhalten

Be€hehnung der Arzneimittel mit/metfen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handélsriamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer'der Benghnung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
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Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Patientengruppe bl

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 ohne hohem
kardiovaskuldarem Risiko

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance), Empagliflozin/Metformin™\(Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertuglifiozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutidh(Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixiséhatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 his«15: November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis/11. November 2023
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ~2) bei denen Didt dnd*Bewé&gung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (darunter Metformin,
auBer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Pati€énten mit hohem
kardiovaskuldrem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung dew kardiovaskularen
Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit\neuen Wirkstofferi«géim. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benénnung (seit... bzw, von.bis)

Tirzepatid (Mounjare), Empagliflozin/Metformin ) (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), €anagliflozin/Metformin (Vokanamet),
Dapagliflozi/Saxagliptin (Qtern),.S€émaglutid’ (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid
(Trulicity}ytnsulin degludec/Lifaglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benenntng von 5. Oktober 2023 bis 36> Januar 2024
Candgliflozin (Invokan@)y Benendung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Farxiga): Benennhung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

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
Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten ohne hohem
kardiovaskularem Risiko
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

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
kardiovaskularem 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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metfermin (Synjardy)a ~Ertuglifiozin® (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin™ [Vokanamet), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), \Whsulin( dégludec/Liraglutid
(Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid {SGliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis%6. Januar 2024
Canagliflozin (Invokana): Bengnfiung von 5. Oktober 2023 bis~15.November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Befienhung von 5. Oktobex 2023 bis\I1. November 2023

Die Benennung ven“-“Kombinationer\dient .ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGBW zwischen*Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmerng.Die getroffenen Eeststellungen s€¢hranken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behahdlungsauftrags epforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Ubér ZweckmaRigkeit\oder Wirtschaftlichkeit.
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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 gegeniiber 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 refraktédr gegeniber Lenalidomid
waren

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Pomalidomid (Imnovid): Benennung von 5. Oktober.2023 bis 5. August 2024
Patientengruppe b

Erwachsene mit Multiplem Myelom, die fmindestens zwei voratsgegangene Therapien,
darunter Lenalidomid und einen Proteasoimsinhibitor, erhalten ‘haben undlunter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Benennung der Arzneimittel mit deuen Wirkstoffen gem. § 35&Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. van bis)
Pomalidomid (Imnovid)»Bénennung von 5."Qktober 2023 bis 5. August 2024

Patientengruppe ¢

Erwachsene.mit Multiplem Myelont, diesmindestens zwei vorausgegangene Therapien,
darunter Leddlidomid und einenh{Proteas6m=Inhibitor, erhalten haben und nach der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression.gézeigt haben

Behennung der Arzneimittel mit/meven Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handélsiamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer‘der Bengnnung (seit... bzw. von... bis)
Pomalidomid{Imnovid)*Benennung von 5. Oktober 2023 bis 5. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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“aiit
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?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Janbar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir\(Maviret), LedipasvirfSefosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa, Sofosbuvir{\Velpatasvir/Voxilaplevit/ (Vosevi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuehs Wirkstoffen gem~8.35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennum@\(seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benerning von 5. Oktobéy’2023 bis¢16: Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir ([Zepatier), Glecapsevuir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Riténavir (\iekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir, (Vosevi):~Befflennung von 5. Oktober 2023 bis 25.
September 2024

Patienterdgnuppe c

Thekapieerfahrene Patienten{ohne Zirchose), Genotyp 1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit
Ombijtasvir/Paritaprevir/Ritonavir plits Ribavirin (Genotyp 1a) Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritaprevir/RitonaVix, (Genotyp 1b)

Benennung der¥A¥zneimittel) mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe untl.Handelsnamen?)

- aufgehoben¥
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
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Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa, Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 25.
September 2024

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit.einer HIV-Koinfektion, Genotyp
1a/1b: Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/ParitapkevirfRitonavir (Genotyp{Ib ohne
Zirrhose) Dasabuvir in Kombination mit Ombitasvir/Pafitaprevir/Ritonavir phus) Ribavicin
(Genotyp 1a, Genotyp 1b mit kompensierter Zirrhose)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz) 3 Satzr~\d>»SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzwsVon... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von<5%,Oktober 2023 bis_16&anuar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier}.Glecaprevir/Pibrentasvit (Maviset), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Ombitasvir/Paritaprévir/Ritonavir (Viekirax), Sefosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennunigh\ven 5. Oktober 2023 bis 25.
September 2024

Die Benennung «vah* “Kombinationel, \dient . “ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabseghlages nach § 130e SGB+ zwisthen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmerny Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behahdlungsauftrags efforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen-uber ZweckmaRigkeit-oder Wirtschaftlichkeit.
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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 fir 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 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Bedaquilin (Sirturo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 7. Marz 2024

Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit multiresistenter lungentuberkuloseMund einem_Korpergewicht
von mindestens 10 kg, wenn eine anderelwirksame Behandlung/aufgrindvon Resistenzen
oder aus Grunden der Vertraglichkeit nicht'zusammengestel{ werden kann

Benennung der Arzneimittel mit deuen Wirkstoffen gem. § 35&Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. van bis)
Bedaquilin (Sirturo)s Behennung von 5. Oktfeber 2023\bis 7. Marz 2024

Die Benennung™, von Kombinatienen dient|/ausschlieBlich der Umsetzung des
KombinationsaliSchlages nach § 130e,SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmérp. Die getroffenen_Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichedA-Behandlungsauftrags serfordeclichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagel Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. §.85a Absatz’8 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (Seit... bzw. von... bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamiyudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emitricitabin/Tenofoviralafenamid\{Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Doravirin/Lamdivudin/Tenofovirdisoproxil (Délstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descevy); Doravicin (Pifeltro):

Benennung voit"5=0Oktober 2023 bis J6.Januap2024

PatientengrUppe c

Antiretr@Viral vorbehandelte, Erwachsgéhe* mit HIV-Infektion, fir die eine Behandlung mit
einem\Integrase-Inhibitor die-erste Therapieoption darstellt

Benehnung der Arzneimittel mit\neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handesnamen?)

- aufgehoben«+

Geltungsdatér/der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
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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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe e

Antiretroviral vorbehandelte Jugendliche ab 12 Jahren mit HIV-Infektion

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenainid (Symtuza), Dolutegravir/bamiivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxit{Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy), Boravirin (Pifeltro):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Jaauar 2024

Die Benennung von Kombinatignéa dient ausschiieflich ~der” Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130eSGB V zwischen, Krankenkassen-tnd pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schragken wédeér den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags”erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 < 1@/ahren

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe b

Antiretroviral vorbehandelte HIV-1 infizierte Kinder im(Alter von = 6 Jahre bis&’12 Jahfen

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzwowon... bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):
Benennung von 5. Oktober 2023"bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dienty, ausschliéBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagessndch § 130e SGB V zwischen Krahkenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schfianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe b

Therapie erfahrene Kinder mit HIV-1-Infektion im Altef'voh > 4 Wochen bis <&Jahren

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzwowon... bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):
Benennung von 5. Oktober 2023"bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dienty, ausschliéBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagessndch § 130e SGB V zwischen Krahkenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schfianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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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 fir die
Behandlung von Erwachsenen, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) infiziert
sind. Die HI Viren dirfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaBen 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 bekanntermaRen mit einer Resistenz gegen die Substanzkiasse der NNRTI
assoziiert sind

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

Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy),
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid, (Synituza)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktoker 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumed):)Benennung von 5, 'Qktobe2@23 bis 31. August
2024

Patientengruppe b

Therapieerfahrene erwachsene HiV-1 Patienten, bei"denen die_HI-Viren keine Mutationen
aufweisen, die bekanntermdlRen mit einer ResistenZ gegeh~die Substanzklasse der NNRTI
assoziiert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen*Wirkstoffen. gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handétsnamen?)

Dolutegravir/Lamivudin (Dovato), Deravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid{Bescovyy;
Darunavip/Gobicistat/Emtricitabin/Tenofdvicalafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Rilpivirin
(Juluca)pEestemsavir (Rukobia)

Gé€ltungsdauer der Benennting (seift bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Dolutegravir (Tivicay): Bebiénnung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavin/tamivudin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August
2024
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 NNRTl hachgewiesen
worden sind

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

Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lantivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil (Delstrige),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Descovy)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktoker 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumed):)Benennung von 5, 'Qktobe2@23 bis 31. August
2024

Patientengruppe b

therapieerfahrene Jugendliche mit HIV-1 Infektion.im) Alter won/12 bis &It; 18 Jahren, bei
denen weder aktuell noch ihNder 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 Handétsnamen?)

Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (Symtuza), Dolutegravir/Lamivudin
(Dovato), Doravirin/Lamivudin/TehAefovirdisoproxil (Delstrigo),
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid(Desco¥y)

Geltungsdauer der Benenntng (seita: ©zw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Dolutegravir (Tivicay): Benendung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Latmivddin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August
2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 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.

Patientengruppe b

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

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26 danuar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 23. April 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozintdardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten
ohne manifeste kardiovaskultéire Erkrankung]f_~Empagliflozin/Metformin  (Synjardy),
Ertugliflozin/Metformin (Seghiromet), Ertugliflozii™ (Steglatro), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus): Bedenhung von 5. Oktober, 2023 bis\21. November 2024

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit Diabetes méllitls Typ”2,*bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mitymtindestens zwei*blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufler Insulin) den
Blutzucker nichttausreichend konttetlieren

Benennufigy der Arzneimittel (mit neued\Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirksteffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der.Ben€nnung {s€it... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin{(lnvokana):\Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024
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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), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21.
November 2024

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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. Noyember 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktoker 2023 bis 16. Januas 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5,'Qktober 2023 bis 23,"April 2022

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Ratienten
ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankungly™ Empagliflozin/Metformin_ “(Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformiri™ (Segluromet), Semaglutid’ (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes-mellitus Typ 2, bei denen Didtlddnd Bewegung und die
Behandlung mit Insulin (mit oder ohihe einem anderen‘blutZuckersénkenden Arzneimittel) den
Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit.moderater oder schwerer
Niereninsuffizienz gemal einerchronischen Nierenerkrankufg)CKD Stadium 3 und 4, definiert
Uber einen eGFR-Wert < 60/bis = 15 ml/min/1,73.m2

Benennung der Arzn€imittel mit neuen'Witkstoffen.gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handéfsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdalér der Benennung {seit:”. bzwVOA... bis)

seit 5. @ktober 2023

Canagliflozin (Invokana)yBenennurigwon 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga)sBenennunhg von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Métfermin{Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin,(Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen und Patienten
ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin  (Synjardy),
Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Dulaglutid
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
21. September 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren 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

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 blutzutkersenkenden
Arzneimittel zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende Blutzuekerkontrolle erreicht
haben

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

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 21. September®bis*11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient~ “NausschlieBlich dex“/Umsetzing des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen‘umd phargiazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zdr Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderliChen Behandlungsspielraum eify hoch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wittschaftlichkeit.
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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 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 erhéhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/odererhdhtes FeNO,
das trotz hoch-dosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus eipem® weiteren zur
Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontroHliétt ist

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

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumaby(Nucala), Tezepelumab
(Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13,,November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit schwerem Asthmaymit Typ-2-Inflammation, gekepnzeichnet durch eine
erhohte Anzahl der Eosinophilendnmi/Blut und/oder erh@htes FeN©}das trotz hoch-dosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS)-plus einem weiteren zur’Erhalttingstherapie angewendeten
Arzneimittel unzureichend koatfolliert ist

Benennung der Arzneimittél ‘mit neuen Wirkstoffen gem.*§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handel§namen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab
(Cingaero), Benkalizumab (Fasenra), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Tezeépelumab (Tezspire)

Geltungsdauder der BenennungA35€it... bzw/. won... bis)
seit 5, Qktober 2023
Flaticason/Vilanterol (Rélvar Ellipta).’Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung ,~voh Kofnhinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagestach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmenny Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Bebandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 erWohte exhalierte
Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), das trotz mittel- bis hochdaosierter inhalativer
Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittet
unzureichend kontrolliert ist

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

Mepolizumab (Nucala)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich~ der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB ¥«zwischen Krankenkassen undd@harmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststéllthgen schrankenweder denyzZur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erfordérlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit odérWirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Durvalumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imfinzi in Kombination mit Tremelimumab und einer platinbasierten Chemotherapie ist
angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten NSCLC ohne
sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression > 50% ohne genQmische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

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

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjude)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1EXpression < 50% ohhe genamische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapje

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3¢Satz4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjudo)
Geltungsdauer der Benennung (seit....bzW. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient “ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwisChen Krankénkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellundeh *schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlicheh, Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Durvalumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMFINZI in Kombination mit Tremelimumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur
Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozelluldren
Karzinoms (HCC)

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozelluldarem Karzinom
(HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

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

Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellufdrem Karzinem
(HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirksto6ffen gem. § 35a Absatz 3 Satz»4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tremelimumab (Imjudo)
Geltungsdauer der Benennung (seit....bzW. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient “ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwisChen Krankénkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellundeh *schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlicheh, Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

64



Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Durvalumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20. Februar 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imfinzi in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel ist angezeigt zur Erstlinienbehandlung
des primar fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwachsenen,
die flir eine systemische Therapie infrage kommen, gefolgt von einer Erhaltungstherapie mit
Imfinzi in Kombination mit Olaparib beim Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-
Profizienz (pMMR).

Patientengruppe

Erwachsene Patientinnen mit primar fortgeschrittenem Endometriumkarzinom“(Stadium llI
oder 1IV) oder rezidivierendem Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz
(PMMR), die zur Behandlung

— der priméar fortgeschrittenen Erkrankung bisher keine systemische Therapie _dls
postoperative bzw. adjuvante Therapie erhalten haben,
— des Rezidivs noch keine Chemotherapie erhalten haben

b) Patientinnen mit rezidivierender Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sem! § 35a Absatz 3-Satz’4 SGB*V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Olaparib (Lynparza): Benennung von 20.<Eébpuar 2025 bis 18. Dezember2025

Die Benennung von Kombinatignéa dient ausschiieflich ~der” Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130eSGB V zwischen, Krankenkassen-tnd pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schragken wédeér den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags”erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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’ynicht
ausreichen, bei Patienten, bei denen die Anwendung von Metformin aufgrond einer
Unvertraglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

- Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination mit anderen blutzGckersenkenden
Arzneimitteln einschlieBlich 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 blutzuckersenkende Arzngéimittel (auRer Insdlin, hier
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt @ind Bewegung nicht ‘ausreichénd
kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz) 3 Satz~d'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzvinvon... bis)

Canagliflozin (Invokana): Benennungyen'5. Oktober 2023 bis15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023.bis 11. Nevember 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung vaon 5."0ktobé€r2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin{VWokanamet): Beneniung von 'S¢ Oktober 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity):/Benehnung von 5. QKtober 2023 is 21. November 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metforminr (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)y Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus):
Benennungmon 5. Oktober 2023 bis-27. Mai2025

Patientengruppe b1.2

Epwachsene Patienten (it Diahetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskularer
Erkra@nkung und weiterer"Medjkation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren,
wenn ein anderes-blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin, hier Metformin) den
Blutzucker zusammeh mit.€iner Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai
2025

Patientengruppe b2.1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, wenn ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel (auRer Insuling bzw.
Metformin) den Blutzucker zusammen mit einer Didt und Bewegung nicht ausfeichend
kontrolliert

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis*11* November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 16. Jdnuar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung¥on 5. Oktober 2023 kis23. April, 2024
Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober'2023 bis 21. November2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy)” NErtugliftezin  (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),.“\Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27."Mai 2025

Patientengruppe b2.2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ./2 und\imanifester kardiovaskularer
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlting kardievaskularer Risikofaktoren, wenn
ein anderes blutzuckersenkendes Arzneimittel{{@uRer Insdlin bzw. Metformin) den Blutzucker
zusammen mit einer Piat-Und Bewegung nicht'ausreichend kontrolliert.

Benennung der Afzpeimittel mit neuen\Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Hahdelsnamen?)

- aufgehobem;

Geltungsdauer der Benennung\{seit.. bzw.*von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro),~»Estugliflezins (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet),
Semdaglutid (Ozempie),"Semaglutid,(Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai
2025

Patientengruppe ¢t

Erwachsene¥Patienterzmit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, 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?)

- aufgehoben -
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Seglureamet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin/Metformin (Synjardy),
Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023
bis 27. Mai 2025

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskuldter
Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskulaser Risikofaktoren,Awenhn
mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (auBer Insulin) den, BlutZuckes
zusatzlich zu Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolljeren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sem! § 35a Absatz 3-Satz”4 SGB*V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambij),.) Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin  (Segluromet)~ Ertugliflozin/Sitaghiptith  (Steglujan), Semaglutid
(Ozempic), Semaglutid (Rybelsus),~Insulin glargin/Lixisenatid (Suligua): Benennung von
5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

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 Didt und Bewegling nicht ausreichend kontroHiert

Benennung der. Arzneimittel mit neten Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe unddHandelsnamen?)

- aufgehobeh/-

Geltungsdauer der Benennung: (seita 0zw. von... bis)

Dapagliflozin/MetformindXigduo). Bénennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metfermin (Vokanhamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin deglude€/biraglutid Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023
Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
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Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

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 Didt und
Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin
glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai‘2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich (der Umsetzung (@es
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassem und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrankenweder den zur Erféillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch\tteffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Empagliflozin
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20. Juni 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren 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

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 blutzutkersenkenden
Arzneimittel zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende Blutzuekerkontrolle erreicht
haben

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 20. Juni 2024 bis 21. November 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich., der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB M.2wischen Krankenkassen undpharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den\zdr Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erfordeflichen Behandlungsspielraum €in, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit odefAWirtschaftlichkeit.
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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 Kérpergewicht 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?)

Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16%Januar 2024

Patientengruppe b

Nicht antiretroviral vorbehandelte (therapienaive) JGgendliche ab 12 Jahtén mitJHN1-
Infektion

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

Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit...ozW. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benenmuhg von 5. Oktober.2023 bis. 16:4anuar 2024

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehdndelte (therapieerfahrene) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der ArZneimittel mit neuwen ‘Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undHandelsnamen?)

Dolutegravig/Rilpivirin (Juluca), Re«avirin (Rifeltro), Fostemsavir (Rukobia)
Geltungsdauer der Benennung (Seit..;bzw. von... bis)

séit 5) Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benenpting von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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?)

Doravirin (Pifeltro)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 @einer

BRAF-V600-Mutation . ‘
Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3«Satz 4 SGB V Q

(Wirkstoffe und Handelsnamen?) \\ 6
Binimetinib (Mektovi) \Qﬁ Q
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) @ ¢
seit 5. Oktober 2023 @

(s
RGN
Die Benennung von Kombinationen dient aussch&'ch der qggg
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen nkassen und p uU@
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen sc en weder den zUe/Erfill
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BePQr) ungsspielrau ,@ och&n sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschafl’l\@eit. g ?\

SN
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Encorafenib
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20. Marz 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Encorafenib in Kombination mit Binimetinib wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit
fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer BRAF-V600E-Mutation.

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non-small cell tuihg
cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression > 50 % und einer BRAF-V600E-Mutation;
Erstlinientherapie

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

Binimetinib (Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung
Seit 20. Marz 2025
Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem.Luhgenkarzinom (nofizsmall cell.ling
cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression < 50 % und einer BRAK-V600E-Mutation;
Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wigkstoffen gem. § 35a.Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Binimetinib (Mektovi)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 20. Marz 2025

Patientengruppe c

Erwachsene mit fortgeSchfittenem nicht-kleifzelligen bungenkarzinom (NSCLC) mit einer
BRAF-V600E-Mutatiof;mach Erstlinientherapie

Benennung der Arzheimittel mit newen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe undéHandelsnamen?)

Binimetinib{Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung
Séit 20. Marz 2025

Die Benennung _vom Komihationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagesndch € 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmermy, 'Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Béhandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Enfortumab Vedotin
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
03. April 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Padcev in Kombination mit Pembrolizumab ist angezeigt zur Erstlinientherapie bei
erwachsenen Patienten mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die
fir eine platinhaltige Chemotherapie infrage kommen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die, filir eine
Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind; Erstlinienbehandlung

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

Pembrolizumab (Keytruda)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 03. April 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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.

Patientengruppe

Erwachsene Manner mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Relugolix (Orgovyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juni 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzang deS
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen KranKenkassen und pharmageutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfullung™des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandluhgsspielraum ein, Hoch treffentsie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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.
- Zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes.

Patientengruppe al

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35aNAbsatz 3 Satz 4 SGB™V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin/Metformin (Segluremet), Semaglutid( (Ozempig),
Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Qkteber 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 55\Oktober 2023 bis 11.'Wovemhgen2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Behefinung von 5. Oktobér 2023 bisy16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung yon'\5-Oktobex 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity): Benennting von 5. Oktober 2023"bis 21_November 2024
Empagliflozin (Jardiance)s Behennung von 5. Okteber 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin{Synjardy): Benengung vorm5y Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe a2

Insulin-naive_ Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankungi{die mit ihrer bisherigen medikamentdosen Therapie bestehend aus einem
blutzucketsenkenden Arznéimittel zusatzlich zu Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzackerkontrolle erreicit'haben

Benehnung der Arzneimittel mit\neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handesnamen?)

Tirzepatid (Mwounjaro), *Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid{Rybelsus)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025
Patientengruppe bl

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 Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die keine Indikation fUk eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. .§ 353 Absatz 3 Satz 4 SGB V.
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyx¥ambi), Ertugliflozin/Metfermin
(Segluromet),  Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan);{ \Dapagliflozin/Saxagliptin . (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von...\bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung vofi-5* Oktober 2023 bjs, 35" November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung ¥on*5. Oktober 2023/his 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduod):*Benennung von 5.0ktoben2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennudgwon 5s0ktober 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity): Behennung von 5. Oktehér2023,bis\21. November 2024
Empagliflozin (Jardian€e): Benennung yon'5.°\Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025
Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene .mijt_Diabetes,'mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrér\bisherigen™ medikamentésen Therapie bestehend aus zwei
blutzuickersenkenden Atzneimitteln)zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht h@ben, und fiir die keine Indikation filir eine Insulintherapie
besteht

Benennung_dec“Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe'dnd Handélshamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet),  Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe cl

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 Diat und Bewegungikeine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation fUr, €ine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. .§ 353 Absatz 3 Satz 4 SGB V.
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyx¥ambi), Ertugliflozin/Metfermin
(Segluromet),  Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan);{ \Dapagliflozin/Saxagliptin . (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulifa glargin/Lixisenatid, (Stliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von...\bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung vofi-5* Oktober 2023 bjs, 35" November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung ¥on*5. Oktober 2023/his 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduod):*Benennung von 5.0ktoben2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennudgwon 5s0ktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid {Xultophy): Benennung van 5, Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity)* Benennung von5."Oktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benenndngon 5-0ktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflézin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patienténgruppe c2

Insulin-naive Erwachsege’ mit_Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit inrér bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens
zwei blutzuckersenkénden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkonttolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation flr eine Insulintherapie
besteht

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

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Maii2025
Patientengruppe d1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. '§ 35a Absatz 3 Satz24\SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglyfid* (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von.:. biS)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von §~@ktober 2023 bis 15, November2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 57 Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigdug):\BEnennung von 5=~0Okteber 2023.bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid{{Xultophy): BenenAang vori\5. ©ktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity).\Benennung von 5/0ktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennurig'von 5. @ktober 2023 bis 27. Mai 2025
EmpaglifloZin/Metformin (Synjardy): Benenfung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025
Patientehgruppe d2

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

Benennung derMArzneimitteél mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe'und Handélshamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024 "\\,‘
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025 &
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. M}&TZS

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der ’@etzung des Q
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken wedelﬁ zur Erfillung

arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielr, ein, noch treff j @.‘
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit. é 9[; ‘\\
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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

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

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Vortioxetin (Brintellix): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient adsschlieBlich der Umasetzungy. “des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankenkassen un@/pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen“S¢hranken weder @dern zur \Esflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen_Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Evinacumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
4. Juli 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Evkeeza wird angewendet als adjuvante Therapie zu Didt und anderen Therapien zur Senkung
des Spiegels des Lipoprotein-Cholesterins niedriger Dichte (low density lipoprotein
cholesterol, LDL-C) zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12
Jahren mit homozygoter familidrer Hypercholesterinamie (HoFH).

Patientengruppe

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene mit homozygoter familiarer Hypercholesterinamie,
bei denen diadtetische und medikamentdse Optionen zur Lipidsenkung ausgeschépft worden
sind

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha): Benennung von 4. Juli 2024 bis 21¢3uli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ad@sschlieBlich der Umasetzungy. “des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankenkassen un@/pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen“S¢hranken weder dern zur \Exflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen_Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Evinacumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
4. Juli 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Evkeeza wird angewendet als adjuvante Therapie zu Didt und anderen Therapien zur Senkung
des Spiegels des Lipoprotein-Cholesterins niedriger Dichte (low density lipoprotein
cholesterol, LDL-C) zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 5 bis
< 12 Jahren mit homozygoter familidarer Hypercholesterinamie (HoFH).

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 5 bis <12 Jahren mit homozygoter familidrer
Hypercholesterinamie, bei denen didtetische und medikamentdse Optionen zur Lipidsenkung
ausgeschopft worden sind

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evolocumab (Repatha) [ab 10 Jahren]: Benennung von 4. Juli2024 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient adsschlieBlich der Umasetzungy. “des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankenkassen un@/pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen“S¢hranken weder @dern zur \Esflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen_Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipiddmie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar
und nicht-familiar) 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 fir welche ein Statin kontraindiziert ist.

Homozygote familidre Hypercholesterinamie

Repatha wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter ven©\ 2 Jahren und altér mit
homozygoter familidrer Hypercholesterinamie in Kombination mit°.‘anderen
lipidsenkenden Therapien angewendet.

Die Wirkung von Repatha auf kardiovaskulare Morkiditat und Mortalitat wurde Kisher
noch nicht nachgewiesen.

Patientengruppe a

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter~familiagrer Hypercholesterinamie; bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur'Lipidsenkung nicht atisgeschopft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuémy Wirkstoffen gem=8§-35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennuig\seit... bzw. von... bis)

Evinacumab (Evkeeza): Benennung von 5. Oktaber 2023%is 21. Juli 2025
Patientengruppe b

Patienten ab {d2\Jahren mit homazygoter familidrer Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentds&/und diatetische Optionen zur'kipidsenkung ausgeschopft worden sind und die
keine LDL-Apheresebehandlung.gchalten.

Benenpung der Arzneimittel\mit neuen) Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer defBenennung(seit... bzw. von... bis)
Evinacumab(Evkeeza): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe c

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familidgrer Hypercholesterindmie, bei denen
medikamentdse und didtetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschopft worden sind und die
zugleich eine LDL-Apheresebehandlung erhalten.
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Evinacumab (Evkeeza): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit. g{\'.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterinamie und gemischte Dyslipidamie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und
nicht-familidr) 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-Ziglepnicht
erreichen, oder

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

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten (ohne bekannter atherosklerotischer kardioVaskularer ErkrankGng
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primarer
Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-familias) oder gemischter Dyslipidamiey
die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Zielénicht erreichen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gsem. § 35a Absatz 3+Satz”’4 SGB™V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von.. bis)

Alirocumab (Oraluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsdute (Nilemdo),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi); Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten (mit bgKannter atherosklerGtischer¢ kardiovaskuldrer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall ‘eder periphere arterielle Yersthlusskrankheit)) mit primarer
Hypercholesterindmie (heterozygot familiar undnicht-familiar) oder gemischter Dyslipidamie,
die mit der maximal tolérierbaren Statin-Dosis,die LDLl+C-Ziele nicht erreichen

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

- aufgehoben,-

Geltungsdauer der Benennung (s€it... bzwsvon... bis)

Aljrocumab (Oraluent), Inclisiran (Legvio), Bempedoinsdure (Nilemdo),
Bempedoinsdure/Ezetimib’ (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe ¢

Erwachsene Patienten mit pfimarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-
familiar) odergemischter Dyslipiddmie, bei denen medikamentdse und didtetische Optionen
zur Lipidsenkling (auBerAlirocumab) ausgeschopft worden sind

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

- aufgehoben -
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Alirocumab (Oraluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsaure (Nilemdo),
Bempedoinsaure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

88



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
Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu alg\ ren

Antiepileptika.
4

Patientengruppe l
Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Drave@n rom Q

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absa.tz\s Satz 4 SGB Vé
(Wirkstoffe und Handelsnamen?) \

Brivaracetam (Briviact) [Hinweis: nur bei Kindern von 2 bis < 4 Jaf&@sQ /\/Q \Q.’

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis) \ .
seit 5. Oktober 2023 (b

Die Benennung von Kombinationen dient ausschfieRlich der @t un %es
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwiscgen&nkenkassen u:@h m%@t en

Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen anken wederr& ur Erfulling des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen andlungsspielrau in, no?‘(reffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsc ichkeit. (\)Q

XO)
& >
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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 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 Kombihationspraparat
(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?)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), MepGlizumab (Nucala),* Reslizumab
(Cingaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzait.Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen( dient ausschlieBlich deh ‘Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB'V zwischen Krankenkassen und’pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken/weder/den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behanidldrigsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit)
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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 fir die Behandlung von
Erwachsenen mit multiresistenter HIV-1-Infektion indiziert, fiir die kein anderes
supprimierendes, antiretrovirales Behandlungsregime zur Verfligung steht.

Patientengruppe

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

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

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

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq): Bentefinung von 5. Oktober 2023 his31. August
2024

Die Benennung von Kombinationeh ~dient ausschliefSlich def,“Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e8GB V zwischen Krankenkassepsund pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffeneng Feststellungen schriamken wedér“den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags-etforderlichen Behandlimgsspi€lkaum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit‘oder Wirtschaftlichkeit.
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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 etwachsener
Patienten mit nicht vorbehandelter CLL hat der G-BA bereits mit Beschluss vem 15. Dezember
2016 sowie vom 21. Juli 2016 entschieden.

Patientengruppe a

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen_gem. & 35a Absatz 8»Satz 4_SGB\V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. v@n¥. bis)
Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von~5. Oktober 2023 his\24. Juli 2025

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wikkstoffen. gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgeoben -
Geltungsdauer der Benennung (seife bzw. von.. bis)
Obinutuz@mab (Gazyvaro): Befiennung von'S. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patienténgruppe c

ErwacChsene Patientep~mit nicht"vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL),
mit 17p-Deletion undfoder FR53-Mutation oder fiir die eine Chemo-Immuntherapie aus
anderen Griindéen Hicht angezeigt ist

Benennung/ders Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels
Ibrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20.07.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imbruvica in Kombination mit Venetoclax ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten
mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL)XOhiie
Vorliegen genetischer Risikofaktoren, die anhand ihres Allgemeinzustandes undyihrer
Komorbiditaten nicht fir eine Therapie mit FCR geeignet sind

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Venetoclax (Vencylxto): Benennung von 21. Dezember 2023 his 23."Oktober 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer Jymiphatischer Leukdfmie* (CLL), ‘ohne
Vorliegen genetischer Risikofaktoren, die anhand ‘ihres Allgemeinzustandes tod/‘ihrer
Komorbiditaten fiir eine Therapie mit FCR  geeignet sind und Erwachsene' mit nicht
vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmiie (CLL) mit genetisehen Risikefaktoren

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung{seit... bzw. von... bis)

Venetoclax (Vencylxto): Bengfinung von 21. Dezembér 2023(bis 23. Oktober 2025

Die Benennung vonaembinationen dient” aussChlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages-nach § 130e SGB M.zwischen{Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die\getroffenen FeststeNungen ,schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandiungsauftrags erfordexlichen Belandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder\Wirtschaftlichkeit.
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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 Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und
nicht-familidr) 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 fur welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familidar undinicht-familiar) oder
gemischter Dyslipidamie, bei denen didtetische und medikaméntdse Optionen zit
Lipidsenkung nicht ausgeschopft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz_4.SGB V.
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Bempedoinsaure (Nilemdo), Bempedoinsaure/Ezetimib*(Nustendi)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025
Alirocumab (Praluent): Benennung von 5:0Oktober 2023 bis 25. Séptembher 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit primarer Hyperehalesterinamie (heterozygot familiér und nicht-familiar) oder
gemischter Dyslipidamie, bei# denen didtetisché_und medikamentdse Optionen zur
Lipidsenkung (auer Evolocumab oder Alirocumabhausgeschepft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen WirKkstoffen. gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Bempedoinsaduke (Nilemdo), Bempedeinsaure/Ezetimib (Nustendi)
Geltungsdauer der Benennung (seitz bzw. von. bis)

seit 5. Okteper 2023

Evoloetimab (Repatha): Behéanung Vion 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025
Alire€umab (Praluent)Benennufig.von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Die Benennung (#von Kembinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabsehlages riaeh § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmegrn,“Die gétroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichen BeHandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 Absatza3:zSatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023his 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2028 bis 11. November2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung voh’5. Oktober 2023 bis*16. Jan@as. 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benednung von 5. Oktobéer(2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nurs\féir Patientinnen und “~Patienten”ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliftazin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Stegtatro), Ertuglifiozin/Metfoemin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Patientengruppe bl

Erwachsene Patientemymit Diabetes mellitusNyp 2,{wenn Metformin in Kombination mit
Basalinsulin zur Blutzuekerkontrolle nicht ausréichen

Benennung dersArzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und'Handelsnamen?)

- aufgehaben -

Geltungsdauer der Benendung (seit.$.bzw. von... bis)

seit\5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Bengnnung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

DapagliflozinyForxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
DapagliflozinfMetformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024
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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), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. Novembet 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023"%is 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktéber 2023 bis 23. Aprih2024

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur fiir Patientinnen jund Patienten ohne.'maniféste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin, (Synjardy), Empagliflézin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformip (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Sénvaglutid*(Rybelsus):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. Septembef 2024

Die Benennung von Kombinationen~dient ausschlieBlich™ der (tmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB\WVzwischen Krankenkassen ufidypharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken’yweder~den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlongsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit'eder Wirtschaftlichkgit.

97



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 Absatza3:zSatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023his 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2028 bis 11. November2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung voh’5. Oktober 2023 bis*16. Jan@as. 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benednung von 5. Oktobéer(2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nurs\féir Patientinnen und “~Patienten”ohne manifeste
kardiovaskuldre Erkrankung], Empagliftazin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin
(Glyxambi), Ertugliflozin (Stegtatro), Ertuglifiozin/Metfoemin (Segluromet),
Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Die Benennung von (Kombinationen djent, * ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlage§ nach § 130e SGB V/-2wischen,Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die_‘getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandltngsauftrags erfordeérlichen Béhandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber\ZweckmaRigkeit odéx Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Insulin glargin/Lixisenatid
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Suliqua wird als Ergdanzung 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 bestehengk aus
Insulin glargin/Lixisenatid + Metformin + SGLT-2-Inhibitoren.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die durch die Behandlungait mindestens
zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auBer Insulin) nicht ausreichend kentrolliert sind

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

Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. Novembey 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktobe¥2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung*won 5. Oktober 2028 his 16. Jdnuar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Begennung von 5. Oktobér'2023bis23. April 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung'von 5. Oktober 2023 bis27. Mar2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung vop-550ktober2023 bis 29. Mai 2025
Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit\Diabetes mellitus Typ,2, die ddrch die Behandlung mit Insulin (mit
oder ohne einem anderen)blutzuckersenkefiden Arzngimittel) nicht ausreichend kontrolliert
sind

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

ErtuglifloZin(Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)

Geltungsdauer der Benenrung (seit bzW. von... bis)

seit\5. Oktober 2023

Canagliflozin (InvoKana): Benénnung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozip.(ROxxiga): Behehnung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
DapagliflozingMetformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025
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Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieflich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Insulin icodec
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20.02.2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen

Patientengruppe al

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:zSatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern), Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin
(Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), ErtuglifloZinySitagliptin  (Steglujan),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Tirzepatid (Mounjaxo)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 20. Februar2025
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai*2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennungwoh 20. Februar 2025.bis 29. Mai2025

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetegs,mellitus Typ 2 mit.manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigep,médikamentdsen Thefapie bestehend aus mindestens
zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Diatund Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fir die eine*Indikation fir eine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sém: § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsmamen?)

Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern), ‘Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin
(Steglatro), Extugliflozin/Metformiio\_)Segluremet), Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid{Bybelsus)y Firzepatid (Mounjaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzws.Von... bis)
Sejt=20.*Februar2025
Empagliflozin (Jardiance)Beneanung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin, (Syajardy): Benennung von 20. Februar 2025 bis 29. Mai 2025
Patientengrupbpebl

Insulin-erfahféne Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusatzlich zu Didat und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 20. Februar2025
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 20. Februar 2025 bis 29. Mai 2025
Patientengruppe b2

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:zSatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), ¢(Semaglutid (Ozempie);
Semaglutid (Rybelsus), Tirzepatid (Mounjaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 20. Februar2025
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar2025 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung yom20. Februar 2025:\bis29. Mail2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich~ dér Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB M2wischen Krankenkassen und/harmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststéllungen schranken. weder den\zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erfordéclichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder/Wirtschaftlichkeit.
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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 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 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Pomalidomid (Imnovid): Benennung von 5. Oktober 2023 bis'5. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient adsschlieBlich der Umasetzungy. “des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankenkassen un@/pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen“S¢hranken weder @dern zur \Esflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen_Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkeit.
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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 ‘5\\.
Erwachsene, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 3@ SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)
0\0

- aufgehoben - K 6

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Carfilzomib (Kyprolis): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. N er 2025 \\Q"
Die Benennung von Kombinationen dient ausschli I der msetz de?'\~
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Kra assen und phar tisc
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schra@ weder den z Iun

arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Beha gssplelraum em ie

Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlich%@it.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Lazertinib
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
17. Juli 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Lazcluze ist indiziert in Kombination mit Amivantamab zur Erstlinienbehandlung erwachsener
Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non small celbhdung
cancer, NSCLC) mit EGFR Exon-19-Deletionen oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit einem fortgeschrittenen NSCLC und EGFR Exon19-Deletionen,oder Exon-21-
L858R-Substitutionsmutationen; Erstlinienbehandlung

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

Amivantamab (Rybrevant)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 17. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient _ ausschlieBlich der - UmMsetzung > des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankenkassenwnd-pharmazeéutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungefy schranken weder 'den zur Erfiéilllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichérmBehandlungsspielfatim ein, ‘hoch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 giinStigem
Risikoprofil (IMDC-Score 0)

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Pembrolizumab (Keytruda): Benennung von 5. Oktober 2023 bis %, Juni 2025

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirksto6ffen gem. § 35a Absatz 3 Satz»4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit....bzW. von... bis)
Pembrolizumab (Keytruda): Benenndng von 5. Oktober 2023 bis 14 Juni 2025

Die Benennung von Kombinationen dient “ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwisChen Krankénkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellundeh *schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlicheh, Behaidlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

(177Lu) Lutetiumvipivotidtetraxetan
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
06.07.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pluvicto wird in Kombination mit Androgendeprivationstherapie (ADT) mit oder ohne
Inhibition des Androgenrezeptor-(AR-)Signalwegs angewendet zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit progredientem Prostata-spezifischen-Membranantigen-(PSMA)
positiven, metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), die zuvor
mittels Inhibition des AR-Signalwegs und taxanbasierter Chemotherapie behandelt wurden.

Patientengruppe a2

Erwachsene mit einem PSMA-positiven, metastasierten  kastrationsresistenten
Prostatakarzinom (mCRPC), nach vorheriger Behandlung mit ARDT (androgenreceptor-
directed therapy) und einer taxanhaltigen Chemotherapie; Erwachsenefiirrdie Cabazitaxel
oder Olaparib die patientenindividuell geeignete Therapie darstellt

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Enzalutamid (Xtandi): Benennung von 21. Dezember 2023 bis 21. Juni 2024

Die Benennung von Kombinationen dient?) ausschlieBlich deg® UmSetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellangen schranken wgder denzur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum @in, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wiktschaftlichkeit.
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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, einschiie@lich
idiopathischer und erblicher PAH, PAH in Assoziation mit Bindegewebserkrankungefn/sowie
PAH in Assoziation mit korrigierten einfachen angeborenen Herzfehlern.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO Funktionsklasse
(WHO-EC) Il bis Il

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

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember-2023

Die Benennung von Kombinationen ~dient ausschlieBlich\, ‘der ~tmsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB Vzwischen Krankenkassen upd\pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrankeh\weder,der” zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeitsader Wirtschaftlichkeit
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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 refraktarem eosinophilem Asthma
bei erwachsenen Patienten.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktarem eosinophilem Asthma, die nicht odersatr
im Rahmen von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werdeh

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

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Reslizumab (Cingaero), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5.‘Qktdber 2023 bis 13. Noyémber2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktarem”gosinophilem Asthima, die @uch Uber die
Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmaRig mit oralen,Certicosteroiden behandelt
werden

Benennung der Arzneimittel mit neuehs Wirkstoffen gem~8.35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura\Breezhaler), Reslizumab (Cingaéero), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopysroniupm/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benénhung (seit... bzw. vonsrbis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilatiterol (Relvar Ellipta); Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benenmung von Kombinationen_ (ddient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatierisabschlages nach(§ 430e SGB, V' zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternebmern. Die getroffehen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erferderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen uber ZweckmaRigkeit-oder Wirtschaftlichkeit.
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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 refraktdrem
eosinophilem Asthma

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

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Dupilumab (Dupixent)y Tezepelumab
(Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktéber 2023 bis 13. Noyember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung' _des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und-pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungensschrianken weder dén~zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum.gin, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 fiir die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen
Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzihom mit
glnstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 8°Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Cabozantinib (Cabometyx): Benennung von 5. Oktober 2023(bis 26. Marz 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Niefénzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigeamRisikoprofil (IMDGScore >8)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a“NAbsatz 8 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (séiti_bzw. von... bis)
Cabozantinib (Cabometyx): Bengnnung von 5. Oktob€r/2023 bis 26. Marz 2025

Die Benennung von Kombinationen dienht ¥ ausschliéBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages'hath § 130e SGB V,zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die gétreffenen Feststellungen schrénken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandtungsauftrags erfordeéflichen Béhandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Olaparib
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
20. Februar 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Lynparza in Kombination mit Durvalumab wird angewendet fur die Erhaltungstherapie von
erwachsenen Patientinnen mit primar fortgeschrittenem oder rezidivierendem
Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz (pMMR), deren Erkgankung
wahrend der Erstlinienbehandlung mit Durvalumab in Kombination mit Carbpplatin und
Paclitaxel nicht progredient war.

Patientengruppe

Erwachsene Patientinnen mit primar fortgeschrittenem Endometriumkarzinom (Stadium Il
oder 1IV) oder rezidivierendem Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz
(PMMR), die zur Behandlung

— der primar fortgeschrittenen Erkrankung bisher keide“systemische Therapie”als
postoperative bzw. adjuvante Therapie erhalten haben,
— des Rezidivs noch keine Chemotherapie erhalten haben; Erhaltungstherapie

b) Patientinnen mit rezidivierender Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstéffen gem. § 35a Absatz 3 Sata 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... b2wW. von... bis)

Durvalumab (Imfinzi): Benennung\ven’20. Februar 2025 (bis 18. Dezeniber 2025

Die Benennung von Kombinationen dient *ausschlieRBlieh der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankebkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffénen Feststellungén“schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behaddluhgsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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/Ritenavir
in Kombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a) Ombitasvir/Paritaprevir/Ritenavir
in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Janbar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir\(Maviret), LedipasvirfSefosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/\elpatasvir/Voxilaprevie’ (Vosevi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Patientengruppe b

Therapienaive Patienten (mit kompensierter  Zirrhqse), Genotyp la/1b:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombjngtion mit Dasabuvirgpliss Rikavipin

Benennung der Arzneimittel mit neuehs Wirkstoffen gem~8.35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennum@\(seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benerning von 5. Oktobéy’2023 bis¢16: Januar 2024

Dasabuvir (Exviera),f Blbasvir/Grazoprevit\{Zepatiec), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofoshuvir (Harvonhi), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir, \(Vosevi)~, Bénennung von 5. Oktober 2023 bis
25. September 2024

Patienterdgnuppe c

Therapieerfahrene Ratienten (ohne Zirrhose), Genotyp 1a/1b:
Ombijtasvir/Paritaprevir/Ritonavir inJKombination mit Dasabuvir plus Ribavirin (Genotyp 1a)
Ombitasvir/Paritaprevir/RitonaVix in Kombination mit Dasabuvir (Genotyp 1b)

Benennung der¥A¥zneimittel) mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe untl.Handelsnamen?)

- aufgehoben¥
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi):
Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Patientengruppe d

Therapieerfahrene  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 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Ribkéntasvir (Maviret);
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa);
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung vof \5. Oktober 2023 ,bis
25. September 2024

Patientengruppe e

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (ohne Zirrhose),* Genotyp'y4:
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir in Kombination mit Ribavirin

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

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit...bZw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von.5. Oktober 2023°his/16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvic/Grazoprevir (Zepatiér), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/VVelpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/VeX%ilaprevir (Vosevi)i/yBenenning von 5. Oktober 2023 bis
25. September 2024

Patientengruppe fi

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten (mit kompensierter Zirrhose),
Genotyp 4:@Ombitasvir/Paritapretir/Ritonavif in Kombination mit Ribavirin

Benennung der Arzneimittelhmit neuén) Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer def.Benennung.(seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sevaldi): Bemertnung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25.
September 2024
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Patientengruppe g

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion, Genotyp
1a/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 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvip {Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktobep~2023 bis 25.
September 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich dén® Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassef/und pharmazeutischén
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken wedem den zur Erfillung, des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch.tréffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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-gtinstigem
Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 8°Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Lenvatinib (Kisplyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1.Nuhi 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierénzellkarzinom mit
intermedidrem (IMDC-Score 1-2) oder unglinstigeamRisikoprofil (IMDGScore >8)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a“NAbsatz 8 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (séit«_bzw. von... bis)

Lenvatinib (Kisplyx): Benennungsvon 5. Oktober 2023%his 1. Juri, 2025

Die Benennung von Kombinationen dienht ¥ ausschliéBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages'hath § 130e SGB V,zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die gétreffenen Feststellungen schrénken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandtungsauftrags erfordeéflichen Béhandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Pembrolizumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
03. April 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Keytruda ist in Kombination mit Enfortumab Vedotin zur Erstlinienbehandlung des nicht
resezierbaren oder metastasierenden Urothelkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die fUx eifie
Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind; Erstlinienbehandlung

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

Enfortumab Vedotin (Padcev)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 03. April 2025

Patientengruppe c

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem/drothelkarzinom, die hicht fur.eine
Cisplatin- und Carboplatin-basierte Therapie geeignet sigd;ErstlinienbehandlUng

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absdizy 3 Satz«4.'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Enfortumab Vedotin (Padcev)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 03. April 2025

Die Benennung von Komhinationen dient saussehlieBlichs der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach §130e SGB V zwischén Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenén Feststellungen™schriankeq-weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichefi/Behandidngsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 aur im Rahmen
von akuten Exazerbationen mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

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

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nydcala), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/GlycopyrroniumyMometason (Enerzair,
Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennungwen 5. Oktober 2023'bis 13. Novémber 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma,“die auch tber die Behandlung
akuter Exazerbationen hinaus regelmal3ig mit oralen Corticostéroidefh’hehandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit\n€uen Wirkstoffensgem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler),-Mepolizumab(Nucala), Benralizumab
(Fasenra), Dupilumab (DupiXent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair
Breezhaler), Tezepelumab{Tezspire)

Geltungsdauer.derBenennung (seit...ozw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Fluticason/Vilanterol (Relvar Effipta): Begennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die._«Benennung von «Koembinationén dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kémbinationsabschlagesnach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die ‘getroffenén, Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandiungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber Zweckmaligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 fir die Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH)
der WHO-Funktionsklassen (FK) Il bis Ill zur Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktion§klassen
(FK) Il bis IlI

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

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Macitentan (Opsumit): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27, Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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 Il entwedew als
Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezéeptor-
Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzdéréichend
kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die fiir diese Therapiensnieht infrage
kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschlieBlich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in
Assoziation mit Bindegewebserkrankungen und PAH in Assoziation mitkerrigierten einfachen
angeborenen Herzfehlern nachgewiesen.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie ARAH) der WHO-Funktionsklasse
(WHO-FC) Il bis Ill, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (ERA)
und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor-uhztreichend kontrolliért 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?)

-aufgehoben-
Geltungsdauer der Benennung (seit...bZw. von... bis)
Macitentan (Opsumit): Benennung Von 5. Oktober 2023\bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient “ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach, § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen "schramken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsadftrags erforderlichen, Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtsehaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

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

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
- zusatzlich zu 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) denBlutzucker nicht
ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskulare‘Erkrankung

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

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26 danuar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Behennung von 5. Okteber 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity): Benennung Yof.5. Oktober 2023 bis'21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benemnung von 5 Oktober2023 bis.27:Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennungvon 5 Oktgbeéer 2023 bis 29. Mai 2025
Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes méllitis Typ/2,-bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung miteinem blutzuckersepnkenden Arzneimittel (auller Insulin) den Blutzucker nicht
ausreichend_kontrollieren; bei Patienten mmit, manifester kardiovaskuldrer Erkrankung in
Kombinatiod mit weiterer Medikation zuyBehandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren

Benennydng der Arzneimittel\mit néuen’ Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro); Brtugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024
Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe cl

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufer 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/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin ((Steglatre),
Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflézin/Sitagliptin (Steglujan),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5( Oktober 2023 bis 155 November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung van5./Oktober 2023 bisf71."November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo)i BEAennung von 5. QKtober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von'5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid({Xultophy): Benennung'von 5x0Ktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity)s Benennung von 5. Oktober 2023\bis 21. November 2024
Empagliflozin ($asdiance): Benennunglveh 5 Oktob€&r 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy).’Benenting von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit\Diabetgs mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewegung und die
Behandlung mit mindestens zwei‘blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufler Insulin) den
Blutzucker nicht ausreithendrkontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung in Kendbinatiod mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldaren
Risikofaktoren

Benennung dér 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),
Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai'2025
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.Mmanifeste kardiovasKuldre
Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem{ & 35a Absatz 3 Satz*4 SGB=V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von.:. bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von §~@ktober 2023 bis 15, November2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 57 Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigdug):\BEnennung von 5=~0Okteber 2023.bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Okteber 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid{{Xultophy): BenenAang vori\5. ©ktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity).\Benennung von 5/0ktober 2023 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennurig'von 5 Okteber 2023 bis 27. Mai 2025
EmpaglifloZin/Metformin (Synjardy): Benenfung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025
Patientehgruppe d2

Efwachsene Patienten mit Diabetesymellitus 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 Kombinatignumit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldaren
Risikofaktoren

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

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023
Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023
Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September
2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024 "\\,‘
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025 &
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai‘2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der ’@etzung des Q
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken wedelﬁ zur Erfillung

arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielr, ein, noch treff j @.‘
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit. é 9[; ‘\\
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Sofosbuvir
Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom
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 gegeniliber 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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir «(Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Yoxilaprevir (Vosevi):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe b

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavjtin gegeniiber Peginterfefon alfa +Ribavirin bei
therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit ehronischer Hepatitis<C-Virus»(eHCV) Infektion
(Genotyp 1)

Benennung der Arzneimittel mit netien Wirkstoffen gem{8§ 35a (Ahsatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benenndung (seit... bzw. vones his)

Dasabuvir (Exviera), ~Eloasvir/Grazoprevit ((Zepatier], Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuyit (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofeshuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi):

Benennung yon's. Oktober 2023 bis~16. Janyar2024

Patienterdgnuppe c

In Kombihation mit Peginterferon alfa“+ Ribavirin gegeniiber Peginterferon alfa + Ribavirin +
Preteaseinhibitor (Boceprevir odér Telaprevir) bei therapieerfahrenen Patienten mit
chronischer Hepatitis*C=Virus (€HCV) Infektion (Genotyp 1)

Benennung der¥A¥zneimittel) mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe untl.Handelsnamen?)

- aufgehoben¥
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Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
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?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe e

In Kombination mit Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa=+ Ribavirin bei therapieesfahrenén
Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektioh (Genotyp 2)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz) 3 Satz~d'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzvinvon... bis)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/GrazopkeVir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoniy, Ombitasvir/Paritaprevit/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxitaprevir (Vosevi):

Benennung von 5. Oktober.2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe f

In Kombination mit Ribavirin gegeniiber Reginterferenralfa + Ribavirin bei therapienaiven und
therapieerfahrenén Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Benennung _der® Arzneimittel mitCaetien Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe\did Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benenhung (seit!.bzw. von... bis)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvit/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofaskuvir (Rarvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi):

Benennung ven 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
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)
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Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe h

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribayirin bei
therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-CVirGs“(cHCV)
Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir®/{Maviret),
Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvit{Mokilaprevir (Vosevi}

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe i

In Kombination mit Peginterferon alfa + RibaVitin bzw. Kombinatién'mit Ribayvirin gegeniiber
Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIV:Koinféktion (therapienaiv,
therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Jafektion (Genotyp 1 bis 6)

Benennung der Arzneimittel mit deuen Wirkstoffen gem. § 35&Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von«. bis)

Dasabuvir (Exviera),/Blodsvir/Grazoprevir\(Zepatiér)y Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Ledipasvir/Sofosbdwir (Harvoni), Ombitasyir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), S6fosbuvir/\Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi):

Benennungan 5. Oktober 2023 bis-16. Januar 2024

Die Benenhnung von Kombinatiodeh® dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach'§ 130e,SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die_getroffenen, Eeststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags ‘erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber Zweckmaligkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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 ausschlielRlich 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 bijs, < "18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvit_(Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvie/Velpatasvir/Voxilaprevit (VaseVi):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024
Patientengruppe b

Therapieerfahrene Patienten mit chroniséher Hepatitis C im Alter vom\12' bis < 18 Jahren,
Genotypen 2 oder 3

Benennung der Arzneimittel mit neéuen Wirkstoffen gem. § 35a.Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Beneanung (seit... bzw. vonl.< is)

Elbasvir/Grazoprevir ([Zepatier), Glecapsevuir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni), SofosbuvicfVelpatasvir (Epclusa),”Sofostiuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi):

Benennung von. Oktober 2023 bis*1.67Januat 2024

Die Benenpbung von Kombinationem~\dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiohsabschlages nach'§/130e SGB' zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Untermnelimern. Die getrdffenen Féststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsadftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeitf oder Wirtschaftlichkeit.
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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.

Patientengruppe a

Patienten mit chronischer Hepatitis C im Alter von 3 bis < 12 Jahren, Genotypen 2 oder3

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz44(SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni)»Sefosbuvir/Velpatasyir
(Epclusa):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient aussehlieBlich der Umsetzung . des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den~zur ErfUNufig des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum,'ein; nachvtreffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Sotatercept
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
6. Marz 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Winrevair ist, in Kombination mit anderen Therapien gegen pulmonale arterielle Hypertonie
(PAH), fur die Behandlung von PAH bei erwachsenen Patienten mit der WHO-Funktionsklasse
(FK) 1l bis 11l zur Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse (WHO-FK)
Il bis 1l

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

Selexipag (Uptravi)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Seit 6. Marz 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schdahken weder den zut/Erfiilldng ~des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen BehWandlungsspielraumr €iny noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tezepelumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
12.05.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tezspire ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus ‘gines
weiteren Arzneimittels zur Erhaltungstherapie unzureichend kontrolliert ist.

Patientengruppe a

Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hothdosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapienangewendeten
Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

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

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab‘Nucala), Dupilumab (Bupixent)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

seit 21. Dezember 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz.hochdosierter inhalativer’Kortikosteroide (ICS)
plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten~Arzheimitteh unzureichend
kontrolliert ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem{8§ 35a (Ahsatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Benralizumab (Fasenra), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab
(Nucala), Reslizumab (Cinqaéxo), Dupilumab (Dugixent),
Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler),

Geltungsdauer der Benenriung (seit... bzwz‘von.. bis)
seit 21. Dezember2023

Die Benennung von Kombingtionen »~dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinatiodsabschlages nach §\30e SGB\/*zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternebfern. Die getroffenen Feststeltlungen schranken weder den zur Erfillung des
arztliehien Behandlungsauftrags erfocderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Atssagen lUber ZweckmaRigkeit oderWirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tirzepatid
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
02.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Mounjaro ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend eingestelltem
Typ-2-Diabetes mellitus als Erganzung zu Didt und Bewegung

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

— zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes mellitus.

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 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?)

Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluremet), Semaglutid( (Ozempig),
Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Maj 2024 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung voeni2:"Mai 2024 bis 27.4Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy)«~=Benennung von 2. Mai 2024 bis29. Mai 2025

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene ndits Diabetes mellitus, Typ 2°/mith manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrdr bisherigen medikamentdsem\T'herapie bestehend aus einem
blutzuckersenkenden Arzheimittel zusatzlichyzU Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrollexerfgicht haben

Benennung der.Atzneimittel mit.néuén Wirkstoffen gem. § 35a Absatz3 Satz4 SGBV
(Wirkstoffe undHandelsnamen?)

Ertugliflozin®/(Steglatro), Ertugliflozin/NMeétformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus)

Gé€ltungsdauer der Benefiniing (seitybBzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Truli¢ity): Beneanung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024
EmpaglifloZin(Jardiarieg): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025
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Patientengruppe bl

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentésen Therapie bestehend aus zwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt 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 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis29. Mai 2025

Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 _it manifester kardiovaskularer
Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentdsen Therapie bestehend</auszwei
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusatzlich zu Didt ‘und Bewegung keine’ austeichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die_Keine Indikation fiit,&ine Insulintherapie
besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. §35a“> Absat?\3 Satz4 SGBV
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi){ “~Ertugliflozin  (Steglatro), cBrtugliflozin/Metformin
(Segluromet),  Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), (;Bapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid\(Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennu#g\seit... bzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity):‘Ben€nnung von 2. Mai2024 bjs\21. November 2024
Empagliflozin (dardiance): Benennungwan 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (SynjardyBenennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengnuppe cl

Inswlihzmaive Erwachsened mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung, die mit ihref bisherigeb medikamentdsen Therapie bestehend aus mindestens
zwei blutzuckersenkenden Arzreimitteln zusatzlich zu Didt und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle” erreichtshaben, und fiir die eine Indikation flr eine Insulintherapie
besteht

Benennung ‘der Arzneintittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

133



Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

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 Diat und Bewegung keine ausreichende
Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und fiir die eine Indikation flr eine Insulintherapie
besteht

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

Empagliflozin/Linagliptin  (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin
(Segluromet),  Ertugliflozin/Sitagliptin  (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin  (Qtern),
Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 24, Wovember 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung\oh 2. Mai 2024 bis 29/ Mai 2025

Patientengruppe d1

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diak&tés mellitus Typ 2,0hne manifeste kardiovaskuldre
Erkrankung und die mit ihrem bisherigennsulinregime zusatzlich zu Didt und Bewegung keine
ausreichende Blutzuckerkontrolle'erteicht haben

Benennung der Arzneimittel.mit neuen Wirkstoffén/gem.-8\35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Ertugliflozin (Steglatro), WErtugliflozin/Metfarmin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic),
Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer.denBenennung (seit...40zw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutidrulicity): Benennungvon 2,.Mai*2024 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Bemnennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empdgliflozin/Metformin=(Synjardy)? Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d2

Insulin-erfabreneé-Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung'dnd die mitihrem 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?)

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

134



Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024
Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffgn\'sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit. ‘
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Trametinib
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
17. Oktober 2024

Anwendungsgebiete des Beschlusses

Niedriggradig malignes Gliom: Trametinib (Spexotras) in Kombination mit Dabrafenib wird
angewendet zur Behandlung von pddiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem
niedriggradig malignen Gliom (low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die
eine systemische Therapie bendétigen.

Hochgradig malignes Gliom: Trametinib (Spexotras) in Kombination mit Dabrafenif“wird
angewendet zur Behandlung von péadiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr miteinem
hochgradig malignen Gliom (high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die
zuvor mindestens eine Strahlen- und/oder Chemotherapie erhalten haben.

Patientengruppe a2

Padiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem niedriggtadig malignen Gliof
(low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die einé/systemische Therapie
bendtigen; Patientinnen und Patienten mit vorheriger Behandlurdg'des LGG

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem~§“35a Absatz 3 Satz(4" SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Dabrafenib (Finlee)
Geltungsdauer der Benennung
Seit 17.0ktober 2024
Patientengruppe b

Padiatrischen Patienten ab einem Altef.von 1 Jahr mit einem hochgradig malignen Gliom
(high-grade glioma, HGG) mit eides 'BRAF-V600E-Mutation, dié\zdvor mindestens eine
Strahlen- und/oder Chemotheragpie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel ' mit neuen Wirksteffen gem&$§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsndmien?)

Dabrafenib (Finlee)

Geltungsdauer derBenennung
Seit 17.0ktober2024

Die Benemhung von Kombinationeg™ dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombipatiensabschlages nach'§7130e SGB'V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Untefnehimern. Die getroffenen Eéststellungen schrianken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsadftrags ,erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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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?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Dabrafenib (Tafinlar): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. Augdst 2024

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Fur die eine Therapie~mit Docetaxel oder\Pemetrexed
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absdizy 3 Satz~4.'SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzws von... bis)

Dabrafenib (Tafinlar): Benennung von'5.“Oktober 2023 bis 26./August. 2024
Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlungxb) Fir die eine Therapi€ mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen+Wirkstoffed gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und HanidélsSnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung{seit.. bzw. ¥@n... bis)
Dabrafeqib/(Tafinlar): Benennung von 5-°0Oktober 2023 bis 26. August 2024

Die™\Benennung von,Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages“aach §30e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen® Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen BehahdlUngsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaiiigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tremelimumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tremelimumab AstraZeneca in Kombination mit Durvalumab und einer platinbasierten
Chemotherapie ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten
nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (non-small cell lung cancer, NSCLC) ohne
sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression > 50% ohne gehomische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatza3:zSatz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer RD-I-Expression < 50%y0hne genomische
EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wigkstoffen gem. § 35a.Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

Durvalumab (Imfinzi)
Geltungsdauer der Benennung (seit{?bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient\, aussehlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlagesanéeh § 130e SGB V zwischen Krdnkenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststetlungen schitdnken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erfordexlichiefi Bghandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen UberZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Tremelimumab
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMJUDO in Kombination mit Durvalumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinien-

behandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozelluldren Karzinoms
(hepatocellular carcinoma, HCC).

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellularem Kdrzinom
(HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

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

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht reseziétbarem hepatozellularem Kapzinom
(HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

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

Durvalumab (Imfinzi)
Geltungsdauer der Benennung (seit...zW. von... bis)
seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient aUGsschligBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages naelr § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die geftroffenen Feststellungén schranken weder den zur Erflllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlickien’ Behagdlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder WirtschaftlichKeit.
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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 Leukdamie (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 W
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)
Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 20231bis 24. Juli 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatiseher Leukamie, fir die
eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 858" Absatz’3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen?)

- aufgehoben -
Geltungsdauer der Benennung (Seit... bzw. von... bis)
Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Okteber 2023 .4is 24. Juli 2025

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten(mit nicht vorbehandgelter chrenischer lymphatischer Leukdmie mit 17p-
Deletion und/oder TP53-Mutation oder fir di€ gine Chemo-Immuntherapie aus anderen
Grinden nicht angezeigt ist

Benennungider Arzneimittel mit=heuen \Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirksteffelund Handelsnameh?)

- adfgehoben -
Geltungsdauer der Bénennung(seit... bzw. von... bis)
Obinutuzumab (GaZyvarq):Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Die Benefnuhg von( “\Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Zanubrutinib
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
6.Juni 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

BRUKINSA wird in Kombination mit Obinutuzumab zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit refraktdarem oder rezidiviertem follikulairem Lymphom (FL) angewendet; die
mindestens zwei vorherige systemische Therapien erhalten haben.

Patientengruppe a

Erwachsene mit refraktdrem oder rezidiviertem follikuldrem Lymphom der Grade 1 bis 3a, die
mindestens zwei vorherige systemische Therapien erhalten haben

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

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von... bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 6. Juni 2024 bis 24. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient _ ausschlieBlich der, UmMsetzung > des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischén Krankenkassenwnd-pharmazeéutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungefy schranken weder 'den zur Erfiéilllung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichérmBehandlungsspielfatim ein, ‘hoch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Anlage XIIa zum Abschnitt O der Arzneimittel-Richtlinie Stand: letzte Änderung in Kraft getreten am 18.12.2025
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In dieser Anlage benennt der G-BA alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden können, es sei denn, der G-BA hat nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder nach § 35a Absatz 1d Satz 1 SGB V festgestellt, dass die Kombination einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen erwarten lässt[footnoteRef:1]. [1:  Sofern es sich bei dem bewerteten Arzneimittel oder dem als Kombinationspartner benannten Arzneimittel um ein Arzneimittel handelt, das auf Grundlage eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses einer Festbetragsgruppe zugeordnet wird, lässt die Benennung die Frage unberührt, ob ein Abschlag nach § 130e Abs. 1 SGB V für dieses festbetragsregulierte Arzneimittel anfällt.] 
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Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953071]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 Leukämie (CLL) indiziert.

Patientengruppe a

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

[bookmark: _Ref147743514]Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen[footnoteRef:2]) [2:  Reimporte mit ggf. abweichenden Handelsnamen sind von der Benennung umfasst.] 


- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202775295]Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie mit 17p-Deletion oder TP53-Mutation oder für die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen Gründen nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit. 




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Hlk213673408][bookmark: _Toc216953072]Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

18. Dezember 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe 

[bookmark: _Hlk213673444]Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

[bookmark: _Hlk213673455]Venetoclax (Venclyxto)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk213673463]Seit 18. Dezember 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953073]Acalabrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

18. Dezember 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe

Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Venetoclax (Venclyxto)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 18. Dezember 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953074]Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.05.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diät, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygote familiäre und nicht familiäre) oder gemischter Dyslipidämie: 

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

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

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer Hypercholesterinämie) oder gemischter Dyslipidämie, für die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, für 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 Handelsnamen2) 

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025




Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202775104]Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

[bookmark: _Hlk202775800]Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953075]Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

02.05.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diät, angezeigt zur Behandlung bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygote familiäre und nicht familiäre) oder gemischter Dyslipidämie: 

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

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

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuläre Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen und für die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-C-Ziele nicht erreichen und für die Statine infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten ohne bekannte atherosklerotische kardiovaskuläre Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202775955]Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe d

Erwachsene Patienten mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) mit primärer (heterozygoter familiärer und nicht familiärer) Hypercholesterinämie oder gemischter Dyslipidämie, für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

[bookmark: _Hlk202776174]Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc168571838][bookmark: _Toc216953076]Alirocumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

6. Juni 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Praluent ist, begleitend zu einer Diät, angezeigt zur Behandlung bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 8 bis 17 Jahren mit heterozygoter familiärer Hypercholesterinämie (HeFH):

-	in Kombination mit einem Statin oder mit einem Statin und anderen lipidsenkenden 	Therapien bei Patienten, die mit einer maximal verträglichen Statin-Therapie die LDL C 	Zielwerte nicht erreichen, oder

-	als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei 	Patienten mit einer Statin-Unverträglichkeit oder wenn Statine kontraindiziert sind.

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche mit heterozygoter familiärer Hypercholesterinämie im Alter von 8 bis 17 Jahren, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evolocumab (Repatha) [ab 10 Jahren]: Benennung von 6. Juni 2024 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe b

Kinder und Jugendliche mit heterozygoter familiärer Hypercholesterinämie im Alter von 8 bis 17 Jahren, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202778302]Evolocumab (Repatha) [ab 10 Jahren]: Benennung von 6. Juni 2024 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953077]Amivantamab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

17. Juli 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Rybrevant ist indiziert in Kombination mit Lazertinib zur Erstlinienbehandlung erwachsener Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non small cell lung cancer, NSCLC) mit EGFR Exon-19-Deletionen oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen.

Patientengruppe a

[bookmark: _Hlk198817073]Erwachsene mit einem fortgeschrittenen NSCLC und EGFR Exon19-Deletionen oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen; Erstlinienbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Lazertinib (Lazcluze)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 17. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953078]Apalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.08.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe 

Erwachsene Männer mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC).

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Relugolix (Orgovyx)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953079]B.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953080]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 Körpergewicht 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 Unverträglichkeit nicht anders zusammengestellt werden kann. Die offiziellen Leitlinien für den angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen sind zu berücksichtigen. Der vorliegende Beschluss bezieht sich ausschließlich auf das neu zugelassene Anwendungsgebiet der jugendlichen Patienten (im Alter von 12 Jahren bis unter 18 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose (multi-drug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit 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 Körpergewicht von mindestens 30 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose (multidrug-resistant Mycobacterium tuberculosis; MDR-TB), wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit 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 Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Delamanid (Deltyba): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 7. März 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953081]Bedaquilin 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe 

Kinder (im Alter von 5 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 15 kg) mit multiresistenter pulmonaler Tuberkulose, wenn ein wirksames Behandlungsregime aufgrund von Resistenz oder Unverträglichkeit 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 Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Delamanid (Deltyba): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 7. März 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953082]Bempedoinsäure

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.04.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nilemdo wird angewendet bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, adjuvant zu einer Diät:

· in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal verträglichen 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 primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

[bookmark: _Hlk202778679]Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

[bookmark: _Hlk202778783]Alirocumab (Praluent): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse (außer Evolocumab) und diätische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Alirocumab (Praluent): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953083]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 für die die weiteren Möglichkeiten der Therapieeskalation noch nicht ausgeschöpft sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023	
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023	
Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953084]Benralizumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

15. Mai 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Fasenra ist angezeigt als Add-on-Therapie für erwachsenen Patienten mit rezidivierender oder refraktärer eosinophiler Granulomatose mit Polyangiitis.

Patientengruppe a

Erwachsene mit rezidivierender oder refraktärer eosinophiler Granulomatose mit Polyangiitis mit organgefährdender oder lebensbedrohlicher Manifestation; zur Add-on Behandlung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Mepolizumab (Nucala)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 15. Mai 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit rezidivierender oder refraktärer eosinophiler Granulomatose mit Polyangiitis ohne organgefährdende oder lebensbedrohliche Manifestation; zur Add-on Behandlung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Mepolizumab (Nucala)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 15. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953085]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 Handelsnamen2)

Encorafenib (Braftovi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953086]Binimetinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20. März 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Binimetinib in Kombination mit Encorafenib wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer BRAF-V600E-Mutation.

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression ≥ 50 % und einer BRAF-V600E-Mutation; Erstlinientherapie 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Encorafenib (Braftovi)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 20. März 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression < 50 % und einer BRAF-V600E-Mutation; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Encorafenib (Braftovi)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 20. März 2025

Patientengruppe c

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC) mit einer BRAF-V600E-Mutation; nach Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Encorafenib (Braftovi)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 20. März 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953087]Brivaracetam 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.08.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe

Erwachsene und Jugendliche Patienten ab 16 Jahren mit fokalen epileptischen Anfällen mit und ohne sekundäre Generalisierung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cenobamat	(Ontozry), Cannabidiol (Epidyolex) [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953088]Brivaracetam 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

17.01.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Briviact wird angewendet zur Zusatzbehandlung fokaler Anfälle mit oder ohne sekundäre 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 Anfällen mit und ohne sekundäre Generalisierung in der Zusatztherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cannabidiol (Epidyolex) [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953089]Brivaracetam 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

01.09.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cannabidiol (Epidyolex), Fenfluramin (Fintepla) [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953090]C.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953091]Cabozantinib

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe a

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Nivolumab (Opdivo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. März 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Nivolumab (Opdivo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. März 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953092]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 älter mit Typ-2-Diabetes-mellitus zur Blutzuckerkontrolle als: 

Monotherapie 

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

Kombinationstherapie 

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

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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




Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe e

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953093]Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

15.04.2021 und 16.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird als Zusatztherapie von Krampfanfällen im Zusammenhang mit […] dem Dravet-Syndrom (DS) in Verbindung mit Clobazam bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

5. Oktober 2023 bis 15. Mai 2024

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact), Cenobamat (Ontozry)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 16. Mai 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953094]Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

15.04.2021 und 16.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird als Zusatztherapie von Krampfanfällen im Zusammenhang mit […] dem Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS) in Verbindung mit Clobazam bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

5. Oktober 2023 bis 15. Mai 2024

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact), Cenobamat (Ontozry)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 16. Mai 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953095]Cannabidiol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.11.2021 und 16.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Epidyolex wird als Zusatztherapie von Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose (TSC) bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.

Patientengruppe

Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Cenobamat (Ontozry), Brivaracetam (Briviact)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953096]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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Daratumumab (Darzalex): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. November 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953097]Cenobamat

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ontozry wird angewendet zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfälle mit oder ohne sekundäre 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 Anfällen mit oder ohne sekundäre 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 Handelsnamen2)

Brivaracetam (Briviact), Cannabidiol [nur für Patientinnen und Patienten mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit Tuberöser Sklerose]

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953098]D.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953099]Dabrafenib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

17. Oktober 2024

Anwendungsgebiete des Beschlusses

Niedriggradig malignes Gliom: Dabrafenib (Finlee) in Kombination mit Trametinib wird angewendet zur Behandlung von pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem niedriggradig malignen Gliom (low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die eine systemische Therapie benötigen.

Hochgradig malignes Gliom: Dabrafenib (Finlee) in Kombination mit Trametinib wird angewendet zur Behandlung von pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem hochgradig malignen Gliom (high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die zuvor mindestens eine Strahlen- und/oder Chemotherapie erhalten haben.

Patientengruppe a2

Pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem niedriggradig malignen Gliom (low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die eine systemische Therapie benötigen; Patientinnen und Patienten mit vorheriger Behandlung des LGG

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Trametinib (Spexotras)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 17.Oktober 2024

Patientengruppe b

Pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem hochgradig malignen Gliom (high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die zuvor mindestens eine Strahlen- und/oder Chemotherapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Trametinib (Spexotras)

Geltungsdauer der Benennung 

Seit 17.Oktober 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953100]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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Trametinib (Mekinist): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. August 2024

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Trametinib (Mekinist): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. August 2024

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Trametinib (Mekinist): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953101]Danicopan

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

22. November 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Voydeya wird angewendet als Zusatztherapie zu Ravulizumab oder Eculizumab zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit paroxysmaler nächtlicher Hämoglobinurie (PNH), die eine residuale hämolytische Anämie haben.

Patientengruppe 

Erwachsene mit paroxysmaler nächtlicher Hämoglobinurie (PNH), die eine residuale hämolytische Anämie haben 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Ravulizumab (Ultomiris)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 22. November 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953102]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 Ergänzung zu einer Diät und Bewegung

· als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit als ungeeignet erachtet wird

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2-Diabetes.

Patientengruppe b1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c1

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




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity), Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe d1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023




Patientengruppe d2

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953103]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 Ergänzung zu einer Diät und Bewegung

· als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

· zusätzlich 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 medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953104]Dapagliflozin/Metformin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.12.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Xigduo ist bei erwachsenen Patienten für die Behandlung des Typ-2-Diabetes mellitus indiziert als Ergänzung zu Diät und Bewegung:

· bei Patienten, bei denen der Blutzucker mit der maximal verträglichen 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 a1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe a2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Canagliflozin/Metformin (Vokanamet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Dulaglutid (Trulicity):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024




Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe b2

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c1

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




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier Metformin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, bei Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren erhalten

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953105]Daratumumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

03.02.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Darzalex ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason für die Behandlung erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits eine vorherige Therapie mit einem Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid erhalten haben und refraktär gegenüber Lenalidomid waren oder die bereits mindestens zwei vorherige Therapien erhalten haben, die Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor enthielten, und die während 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 refraktär gegenüber Lenalidomid waren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Pomalidomid (Imnovid): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 5. August 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Pomalidomid (Imnovid): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 5. August 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Pomalidomid (Imnovid): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 5. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953106]Dasabuvir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.07.2015

[bookmark: _Hlk138661783]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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa, Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Patientengruppe b

Therapienaive 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024




Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa, Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir (Viekirax), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953107]Delamanid 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

05.05.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe a

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Bedaquilin (Sirturo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 7. März 2024

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Bedaquilin (Sirturo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 7. März 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953108]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 über 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe d

Antiretrovirale vorbehandelte Erwachsene mit HIV-Infektion, für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953109]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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953110]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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953111]Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

04.07.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt für die Behandlung von Erwachsenen, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) infiziert sind. Die HI Viren dürfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen 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 bekanntermaßen 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 Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August 2024

Patientengruppe b

Therapieerfahrene erwachsene HIV-1 Patienten, bei denen die HI-Viren keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen 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 Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August 2024




Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953112]Doravirin

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

20.10.2022

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pifeltro ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt für 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 dürfen keine Mutationen aufweisen, die bekanntermaßen 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 Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August 2024

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 Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953113]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 unterstützend zu Diät und Bewegung:

· als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unverträglichkeit oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe b

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Patientengruppe c

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Patientengruppe d1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät 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 gemäß einer chronischen Nierenerkrankung CKD Stadium 3 und 4, definiert über 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953114]Dulaglutid

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

21. September 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit unzureichend kontrolliertem Typ 2-Diabetes mellitus unterstützend zu Diät und Bewegung:

· als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unverträglichkeit oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist.

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Typ 2, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 21. September bis 11. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953115]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 erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhöhtes 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 erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhöhtes 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 Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

[bookmark: _Hlk135995721]Erwachsene mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder erhöhtes 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 Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953116]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 erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhöhte 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 erhöhte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhöhte 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 Handelsnamen2)

Mepolizumab (Nucala)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953117]Durvalumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imfinzi in Kombination mit Tremelimumab und einer platinbasierten Chemotherapie ist
angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten NSCLC ohne sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression ≥ 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression < 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Tremelimumab AstraZeneca), Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953118]Durvalumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMFINZI in Kombination mit Tremelimumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozellulären Karzinoms (HCC)

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tremelimumab (Imjudo)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953119]Durvalumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20. Februar 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imfinzi in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel ist angezeigt zur Erstlinienbehandlung des primär fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwachsenen, die für eine systemische Therapie infrage kommen, gefolgt von einer Erhaltungstherapie mit Imfinzi in Kombination mit Olaparib beim Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz (pMMR).

Patientengruppe

Erwachsene Patientinnen mit primär fortgeschrittenem Endometriumkarzinom (Stadium III oder IV) oder rezidivierendem Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz (pMMR), die zur Behandlung

· der primär fortgeschrittenen Erkrankung bisher keine systemische Therapie als postoperative bzw. adjuvante Therapie erhalten haben,

· des Rezidivs noch keine Chemotherapie erhalten haben

b) Patientinnen mit rezidivierender Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Olaparib (Lynparza): Benennung von 20. Februar 2025 bis 18. Dezember 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953120]E.

[bookmark: _Hlk142392535]Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953121]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 Diät und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen, bei Patienten, bei denen die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit als ungeeignet erachtet wird.

· Add-on-Kombinationstherapie: In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschließlich Insulin, wenn diese zusammen mit Diät und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.

Patientengruppe b1.1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk151113118]Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe b1.2

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




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe b2.1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe b2.2

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker zusätzlich zu Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskulärer Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskulärer Risikofaktoren, wenn mindestens zwei andere blutzuckersenkende Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker zusätzlich zu Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrollieren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe d1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023




Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester kardiovaskulärer Erkrankung und weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskulärer Risikofaktoren, wenn Insulin (mit oder ohne orales Antidiabetikum) den Blutzucker zusammen mit einer Diät und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Insulin glargin/Lixisenatid (Suliqua): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc169786173][bookmark: _Toc216953122]Empagliflozin

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20. Juni 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren mit unzureichend kontrolliertem Typ 2-Diabetes mellitus unterstützend zu Diät und Bewegung:

· als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unverträglichkeit oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist.

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 10 bis 17 Jahren mit Diabetes mellitus Typ 2, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 20. Juni 2024 bis 21. November 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953123]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 Körpergewicht 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 Handelsnamen2)

Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

Doravirin (Pifeltro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe c

Antiretroviral vorbehandelte (therapieerfahrene) Erwachsene mit HIV-1-Infektion

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dolutegravir/Rilpivirin (Juluca), Doravirin (Pifeltro), Fostemsavir (Rukobia)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

Doravirin (Pifeltro)




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953124]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 Handelsnamen2)

Binimetinib (Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953125]Encorafenib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20. März 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Encorafenib in Kombination mit Binimetinib wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit einer BRAF-V600E-Mutation.

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression ≥ 50 % und einer BRAF-V600E-Mutation; Erstlinientherapie 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Binimetinib (Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 20. März 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC) mit einer PD-L1-Expression < 50 % und einer BRAF-V600E-Mutation; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Binimetinib (Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 20. März 2025

Patientengruppe c

Erwachsene mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC) mit einer BRAF-V600E-Mutation; nach Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Binimetinib (Mektovi)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 20. März 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953126]Enfortumab Vedotin

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

03. April 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Padcev in Kombination mit Pembrolizumab ist angezeigt zur Erstlinientherapie bei erwachsenen Patienten mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die für eine platinhaltige Chemotherapie infrage kommen.

Patientengruppe a 

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind; Erstlinienbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Pembrolizumab (Keytruda)

Geltungsdauer der Benennung 

Seit 03. April 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953127]Enzalutamid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

19.11.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe 

Erwachsene Männer mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Relugolix (Orgovyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juni 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953128]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 Ergänzung zu Diät und Bewegung angezeigt:

· Als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund von Unverträglichkeit oder Gegenanzeigen nicht geeignet ist. 

· Zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes.

Patientengruppe a1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe b1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die keine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die keine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953129]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 ärztlichem 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 ärztlichem Ermessen einem psychiatrischen Notfall entsprechen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Vortioxetin (Brintellix): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953130]Evinacumab 

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

4. Juli 2024 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Evkeeza wird angewendet als adjuvante Therapie zu Diät und anderen Therapien zur Senkung des Spiegels des Lipoprotein-Cholesterins niedriger Dichte (low density lipoprotein cholesterol, LDL-C) zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie (HoFH).

Patientengruppe

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202778961][bookmark: _Hlk167695898]Evolocumab (Repatha): Benennung von 4. Juli 2024 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953131]Evinacumab 

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

4. Juli 2024 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Evkeeza wird angewendet als adjuvante Therapie zu Diät und anderen Therapien zur Senkung des Spiegels des Lipoprotein-Cholesterins niedriger Dichte (low density lipoprotein cholesterol, LDL-C) zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 5 bis < 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie (HoFH). 

Patientengruppe

Kinder und Jugendliche im Alter von 5 bis < 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202779047]Evolocumab (Repatha) [ab 10 Jahren]: Benennung von 4. Juli 2024 bis 21. Juli 2025 

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953132]Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

09.03.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterinämie und gemischte Dyslipidämie

Repatha wird bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie zusätzlich zu diätetischer 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 Statinintoleranz oder für welche ein Statin kontraindiziert ist.

Homozygote familiäre Hypercholesterinämie

Repatha wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und älter mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien angewendet.

Die Wirkung von Repatha auf kardiovaskuläre Morbidität und Mortalität wurde bisher noch nicht nachgewiesen. 

Patientengruppe a

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evinacumab (Evkeeza): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe b

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft worden sind und die keine LDL-Apheresebehandlung erhalten.

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Evinacumab (Evkeeza): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe c

Patienten ab 12 Jahren mit homozygoter familiärer Hypercholesterinämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung ausgeschöpft 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202780059]Evinacumab (Evkeeza): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953133]Evolocumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.09.2018

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Hypercholesterinämie und gemischte Dyslipidämie 

Repatha wird bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie zusätzlich zu diätetischer 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 Statinintoleranz oder für welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten (ohne bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Alirocumab (Oraluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten (mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskulärer Erkrankung (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit)) mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Alirocumab (Oraluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen medikamentöse und diätetische Optionen zur Lipidsenkung (außer Alirocumab) ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202780430]Alirocumab (Oraluent), Inclisiran (Leqvio), Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc145939880][bookmark: _Toc216953134]F.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953135]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 Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom als Zusatztherapie zu anderen Antiepileptika.

Patientengruppe

Personen ab 2 Jahren mit Krampfanfällen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Hlk138423848][bookmark: _Hlk138428655][bookmark: _Toc216953136]Fluticason/Vilanterol

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

02.08.2018 

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Relvar Ellipta ist angezeigt für die regelmäßige Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationspräparat (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 Kombinationspräparat (langwirksamer Beta2-Agonist und inhalatives Kortikosteroid) angezeigt ist 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953137]Fostemsavir

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

16.09.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Dolutegravir (Tivicay): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 31. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953138]I.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953139]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 Leukämie (CLL).

Hinweis:

Über 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 Leukämie (CLL), für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202780570]Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL), für 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 Handelsnamen2)

- aufgeoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe c

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953140]Ibrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20.07.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Imbruvica in Kombination mit Venetoclax ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) ohne Vorliegen genetischer Risikofaktoren, die anhand ihres Allgemeinzustandes und ihrer Komorbiditäten nicht für eine Therapie mit FCR geeignet sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Venetoclax (Vencylxto): Benennung von 21. Dezember 2023 bis 23. Oktober 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) ohne Vorliegen genetischer Risikofaktoren, die anhand ihres Allgemeinzustandes und ihrer Komorbiditäten für eine Therapie mit FCR geeignet sind und Erwachsene mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) mit genetischen Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Venetoclax (Vencylxto): Benennung von 21. Dezember 2023 bis 23. Oktober 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953141]Inclisiran

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.07.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Leqvio wird bei Erwachsenen mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie zusätzlich zu diätetischer 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 für welche ein Statin kontraindiziert ist.

Patientengruppe a

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

[bookmark: _Hlk202780674]Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

[bookmark: _Hlk202780771]Alirocumab (Praluent): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit primärer Hypercholesterinämie (heterozygot familiär und nicht-familiär) oder gemischter Dyslipidämie, bei denen diätetische und medikamentöse Optionen zur Lipidsenkung (außer Evolocumab oder Alirocumab) ausgeschöpft worden sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Bempedoinsäure (Nilemdo), Bempedoinsäure/Ezetimib (Nustendi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Evolocumab (Repatha): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. Juli 2025

Alirocumab (Praluent): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Hlk144302184]Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953142]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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Patientengruppe b1

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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024




Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, wenn orale Antidiabetika (außer 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953143]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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance) [Hinweis: nur für Patientinnen und Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung], Empagliflozin/Metformin (Synjardy), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Rybelsus): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953144]Insulin glargin/Lixisenatid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.10.2020

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Suliqua wird als Ergänzung zu Diät und Bewegung zusätzlich 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 (außer Insulin) nicht ausreichend kontrolliert sind

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

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 Handelsnamen2)

Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953145]Insulin icodec 

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20.02.2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen

Patientengruppe a1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Tirzepatid (Mounjaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 20. Februar2025

[bookmark: _Hlk202781271]Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai 2025

[bookmark: _Hlk202781303]Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 20. Februar 2025 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus), Tirzepatid (Mounjaro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 20. Februar2025

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 20. Februar 2025 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe b1

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben




Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 20. Februar2025

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 20. Februar 2025 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe b2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 20. Februar2025

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 20. Februar 2025 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 20. Februar 2025 bis 29. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953146]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 refraktären 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Pomalidomid (Imnovid): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 5. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953147]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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Carfilzomib (Kyprolis): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. November 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953148]L.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953149]Lazertinib 

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

17. Juli 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Lazcluze ist indiziert in Kombination mit Amivantamab zur Erstlinienbehandlung erwachsener Patienten mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (non small cell lung cancer, NSCLC) mit EGFR Exon-19-Deletionen oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit einem fortgeschrittenen NSCLC und EGFR Exon19-Deletionen oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen; Erstlinienbehandlung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Amivantamab (Rybrevant)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 17. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953150]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 günstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Pembrolizumab (Keytruda): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1. Juni 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Pembrolizumab (Keytruda): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1. Juni 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953151](177Lu) Lutetiumvipivotidtetraxetan

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

06.07.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Pluvicto wird in Kombination mit Androgendeprivationstherapie (ADT) mit oder ohne Inhibition des Androgenrezeptor-(AR-)Signalwegs angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit progredientem Prostata-spezifischen-Membranantigen-(PSMA) positiven, metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), die zuvor mittels Inhibition des AR-Signalwegs und taxanbasierter Chemotherapie behandelt wurden.

Patientengruppe a2

Erwachsene mit einem PSMA-positiven, metastasierten kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), nach vorheriger Behandlung mit ARDT (androgenreceptor-directed therapy) und einer taxanhaltigen Chemotherapie; Erwachsene, für die Cabazitaxel oder Olaparib die patientenindividuell geeignete Therapie darstellt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Enzalutamid (Xtandi): Benennung von 21. Dezember 2023 bis 21. Juni 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953152]M.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953153]Macitentan

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.04.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opsumit, als Monotherapie oder in Kombination, ist indiziert für die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten mit WHO Funktionsklasse (WHO-FC) II bis III. Die Wirksamkeit wurde bei Patienten mit PAH nachgewiesen, einschließlich 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) II bis III

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Selexipag (Uptravi), Riociguat (Adempas):

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953154]Mepolizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.07.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

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

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktärem 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 Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem refraktärem eosinophilem Asthma, die auch über die Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmäßig mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Reslizumab (Cinqaero), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953155]Mepolizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

22.03.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.

Patientengruppe a

Kinder und Jugendliche im Alter von ≥ 6 bis < 18 Jahren mit schwerem refraktärem eosinophilem Asthma

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Dupilumab (Dupixent), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953156]N.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953157]Nivolumab

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

21.10.2021

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Opdivo ist in Kombination mit Cabozantinib für die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Patientengruppe a

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Cabozantinib (Cabometyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. März 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Cabozantinib (Cabometyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. März 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953158]O.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953159]Olaparib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

20. Februar 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Lynparza in Kombination mit Durvalumab wird angewendet für die Erhaltungstherapie von erwachsenen Patientinnen mit primär fortgeschrittenem oder rezidivierendem Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz (pMMR), deren Erkrankung während der Erstlinienbehandlung mit Durvalumab in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel nicht progredient war.

Patientengruppe

Erwachsene Patientinnen mit primär fortgeschrittenem Endometriumkarzinom (Stadium III oder IV) oder rezidivierendem Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Profizienz (pMMR), die zur Behandlung 

· der primär fortgeschrittenen Erkrankung bisher keine systemische Therapie als postoperative bzw. adjuvante Therapie erhalten haben, 

· des Rezidivs noch keine Chemotherapie erhalten haben; Erhaltungstherapie 

b) Patientinnen mit rezidivierender Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Durvalumab (Imfinzi): Benennung von 20. Februar 2025 bis 18. Dezember 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953160]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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Patientengruppe b

Therapienaive 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Patientengruppe 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)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024




Patientengruppe g

Therapienaive Patienten und therapieerfahrene Patienten mit einer HIV-Koinfektion, Genotyp 1a/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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Sofosbuvir (Sovaldi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Dasabuvir (Exviera), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier), Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 25. September 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953161]P.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953162]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 günstigem Risikoprofil (IMDC-Score 0)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Lenvatinib (Kisplyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1. Juni 2025

Patientengruppe b

Erwachsene mit nicht vorbehandeltem, fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom mit intermediärem (IMDC-Score 1-2) oder ungünstigem Risikoprofil (IMDC-Score ≥ 3)

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Lenvatinib (Kisplyx): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 1. Juni 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953163]Pembrolizumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

03. April 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Keytruda ist in Kombination mit Enfortumab Vedotin zur Erstlinienbehandlung des nicht resezierbaren oder metastasierenden Urothelkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

[bookmark: _Hlk193313003]Patientengruppe a 

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind; Erstlinienbehandlung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Enfortumab Vedotin (Padcev)

Geltungsdauer der Benennung 

Seit 03. April 2025

Patientengruppe c

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom, die nicht für eine Cisplatin- und Carboplatin-basierte Therapie geeignet sind; Erstlinienbehandlung 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Enfortumab Vedotin (Padcev)

Geltungsdauer der Benennung 

Seit 03. April 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953164]R.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953165]Reslizumab 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

06.07.2017

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Cinqaero 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 Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, die auch über die Behandlung akuter Exazerbationen hinaus regelmäßig mit oralen Corticosteroiden behandelt werden

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Benralizumab (Fasenra), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), Tezepelumab (Tezspire)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Fluticason/Vilanterol (Relvar Ellipta): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 13. November 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953166]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 für die Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklassen (FK) II bis III zur Verbesserung der körperlichen Leistungsfähigkeit.

Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklassen (FK) II bis III

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Macitentan (Opsumit): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953167]S.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953168]Selexipag

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

15.12.2016

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Uptravi ist indiziert für die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) II bis III 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 für diese Therapien nicht infrage kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschließlich 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 III, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend kontrolliert ist, oder die für diese Therapien nicht infrage kommen

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

-aufgehoben-

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Macitentan (Opsumit): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 27. Dezember 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953169]Semaglutid

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

02.05.2019

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Ozempic wird zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen als Zusatz zu Diät und körperlicher Aktivität angewendet

· als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Patientengruppe b1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe b2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit einem blutzuckersenkenden Arzneimittel (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin (Steglatro)




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c1

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

[bookmark: _Hlk134103775]Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d2

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren; bei Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung in Kombination mit weiterer Medikation zur Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Tirzepatid (Mounjaro), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet)




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Canagliflozin (Invokana): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 15. November 2023

Dapagliflozin (Forxiga): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 11. November 2023

Dapagliflozin/Metformin (Xigduo): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Canagliflozin/Metformin (Vokanamet): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 23. April 2024

Insulin degludec/Liraglutid (Xultophy): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 18. September 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 5 Oktober 2023 bis 29. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953170]Sofosbuvir 

Beschluss gem. § 35a Abs. 3 SGB V vom

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 gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe b

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe c

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe d

In Kombination mit Ribavirin gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe e

In Kombination mit Ribavirin gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe f

In Kombination mit Ribavirin gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe g

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe h

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegenüber 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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Patientengruppe i

In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombination mit Ribavirin gegenüber 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 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953171]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 ausschließlich 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 

[bookmark: _Hlk154037910]Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

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

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953172]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.

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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret), Ledipasvir/Sofosbuvir (Harvoni), Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa): 

Benennung von 5. Oktober 2023 bis 16. Januar 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953173]Sotatercept

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

6. März 2025

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Winrevair ist, in Kombination mit anderen Therapien gegen pulmonale arterielle Hypertonie (PAH), für die Behandlung von PAH bei erwachsenen Patienten mit der WHO-Funktionsklasse (FK) II bis III zur Verbesserung der körperlichen Leistungsfähigkeit angezeigt.

Patientengruppe a

Erwachsene mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse (WHO-FK) II bis III

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Selexipag (Uptravi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 6. März 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953174]T.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953175]Tezepelumab 

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

12.05.2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tezspire ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus eines weiteren Arzneimittels zur Erhaltungstherapie unzureichend kontrolliert ist. 

Patientengruppe a

[bookmark: _Hlk143677656]Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

[bookmark: _Hlk142481495]Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Dupilumab (Dupixent)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 21. Dezember 2023

Patientengruppe b

[bookmark: _Hlk143514917]Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz 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 Handelsnamen2)

[bookmark: _Hlk143677717]Benralizumab (Fasenra), Indacaterol/Mometason (Atectura Breezhaler), Mepolizumab (Nucala), Reslizumab (Cinqaero), Dupilumab (Dupixent), Indacaterol/Glycopyrronium/Mometason (Enerzair Breezhaler), 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 21. Dezember 2023

[bookmark: _Hlk154038458]Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953176]Tirzepatid

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

02.05.2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Mounjaro ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit unzureichend eingestelltem Typ-2-Diabetes mellitus als Ergänzung zu Diät und Bewegung 

· als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unverträglichkeiten oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist, 

· zusätzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes mellitus.

Patientengruppe a1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

[bookmark: _Hlk202781445]Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

[bookmark: _Hlk202781514][bookmark: _Hlk202781497]Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe a2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus einem blutzuckersenkenden Arzneimittel zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025




Patientengruppe b1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die keine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe b2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die keine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c1

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 ohne manifeste kardiovaskuläre Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)




Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe c2

Insulin-naive Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die mit ihrer bisherigen medikamentösen Therapie bestehend aus mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben, und für die eine Indikation für eine Insulintherapie besteht

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Empagliflozin/Linagliptin (Glyxambi), Ertugliflozin (Steglatro), Ertugliflozin/Metformin (Segluromet), Ertugliflozin/Sitagliptin (Steglujan), Dapagliflozin/Saxagliptin (Qtern), Semaglutid (Ozempic), Semaglutid (Rybelsus)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d1

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

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Patientengruppe d2

Insulin-erfahrene Erwachsene mit Diabetes mellitus Typ 2 mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung und die mit ihrem bisherigen Insulinregime zusätzlich zu Diät und Bewegung keine ausreichende Blutzuckerkontrolle erreicht haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

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

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Seit 2. Mai 2024

Dulaglutid (Trulicity): Benennung von 2. Mai 2024 bis 21. November 2024

Empagliflozin (Jardiance): Benennung von 2. Mai 2024 bis 27. Mai 2025

Empagliflozin/Metformin (Synjardy): Benennung von 2. Mai 2024 bis 29. Mai 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953177]Trametinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

17. Oktober 2024

Anwendungsgebiete des Beschlusses

Niedriggradig malignes Gliom: Trametinib (Spexotras) in Kombination mit Dabrafenib wird angewendet zur Behandlung von pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem niedriggradig malignen Gliom (low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die eine systemische Therapie benötigen.

Hochgradig malignes Gliom: Trametinib (Spexotras) in Kombination mit Dabrafenib wird angewendet zur Behandlung von pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem hochgradig malignen Gliom (high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die zuvor mindestens eine Strahlen- und/oder Chemotherapie erhalten haben.

Patientengruppe a2

Pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem niedriggradig malignen Gliom (low-grade glioma, LGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die eine systemische Therapie benötigen; Patientinnen und Patienten mit vorheriger Behandlung des LGG

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dabrafenib (Finlee)

Geltungsdauer der Benennung

Seit 17.Oktober 2024

Patientengruppe b

Pädiatrischen Patienten ab einem Alter von 1 Jahr mit einem hochgradig malignen Gliom (high-grade glioma, HGG) mit einer BRAF-V600E-Mutation, die zuvor mindestens eine Strahlen- und/oder Chemotherapie erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Dabrafenib (Finlee)

Geltungsdauer der Benennung 

Seit 17.Oktober 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953178]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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dabrafenib (Tafinlar): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. August 2024

Patientengruppe 2a

Patienten mit Vorbehandlung: a) Für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dabrafenib (Tafinlar): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. August 2024

Patientengruppe 2b

Patienten mit Vorbehandlung: b) Für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Dabrafenib (Tafinlar): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 26. August 2024

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953179]Tremelimumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Tremelimumab AstraZeneca in Kombination mit Durvalumab und einer platinbasierten Chemotherapie ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinienbehandlung des metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (non-small cell lung cancer, NSCLC) ohne sensibilisierende EGFR-Mutationen oder ALK-positive Mutationen.

Patientengruppe a

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression ≥ 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit metastasiertem NSCLC mit einer PD-L1-Expression < 50% ohne genomische EGFR- oder ALK-Tumormutationen, Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

[bookmark: _Hlk147487323]Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953180]Tremelimumab

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

5. Oktober 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

IMJUDO in Kombination mit Durvalumab ist angezeigt bei Erwachsenen zur Erstlinien-

behandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozellulären Karzinoms (hepatocellular carcinoma, HCC).

Patientengruppe a

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

[bookmark: _Hlk146635740]Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Patientengruppe b

Erwachsene mit fortgeschrittenem oder nicht resezierbarem hepatozellulärem Karzinom (HCC) mit Child-Pugh B; Erstlinientherapie

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

Durvalumab (Imfinzi)

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

seit 5. Oktober 2023

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc216953181]V.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc216953182]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 Leukämie (CLL).

Patientengruppe a

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie, für 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 Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202781022]Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe b

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie, für die eine Therapie mit FCR nicht infrage kommt

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Patientengruppe c

Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukämie mit 17p-Deletion und/oder TP53-Mutation oder für die eine Chemo-Immuntherapie aus anderen Gründen nicht angezeigt ist

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 5. Oktober 2023 bis 24. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.




[bookmark: _Toc168571929][bookmark: _Toc216953183]Z.

Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

[bookmark: _Toc168571930][bookmark: _Toc216953184]Zanubrutinib

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom

6. Juni 2024

Anwendungsgebiet des Beschlusses

BRUKINSA wird in Kombination mit Obinutuzumab zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit refraktärem oder rezidiviertem follikulärem Lymphom (FL) angewendet, die mindestens zwei vorherige systemische Therapien erhalten haben.

Patientengruppe a

Erwachsene mit refraktärem oder rezidiviertem follikulärem Lymphom der Grade 1 bis 3a, die mindestens zwei vorherige systemische Therapien erhalten haben

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V (Wirkstoffe und Handelsnamen2)

- aufgehoben -

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis)

[bookmark: _Hlk202781127]Obinutuzumab (Gazyvaro): Benennung von 6. Juni 2024 bis 24. Juli 2025

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden können (§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V), Stand: T. Monat JJJJ
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