kvt

Kassenarztliche
Vereinigung Thiiringen

<

Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

o Friihe Nutzenbewertung (Anlage XIl der AM-RL)

Bei neu eingefiihrten Wirkstoffen bewertet der G-BA den Zusatznutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln
gegenuber einer zweckmafligen Vergleichstherapie. Es werden Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
gegeben. Kirzlich hat der G-BA nachfolgende Beschliisse im Rahmen der frihen Nutzenbewertung gefasst und

in die Anlage XIl der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommen.

Wirkstoff
(Handelsname)

Zugelassene Anwendungsgebiete*

Zusatznutzen gegeniiber einer
zweckmaBigen Vergleichstherapie*

Acoramidis Hereditare Transthyretin-Amyloidose Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
(BEYONTTRA) bei Erwachsenen mit Kardiomyopathie

Belzutifan a) Fortgeschrittenes Nierenzellkarzi- a) Anhaltspunkt fir einen geringen Zusatz-
(WELIREG) nom nutzen fir einen Teil der Patienten;

b) von Hippel-Lindau-Syndrom

b) ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Fosdenopterin

Molybdan-Cofaktor-Mangel Typ A

Anhaltspunkt fir einen nicht quantifizierbaren

(Nulibry) Zusatznutzen (Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens)
Mirikizumab Neues Anwendungsgebiet: Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
(Omvoh) aktiver Morbus Crohn bei Patienten, die
auf eine konventionelle Therapie oder
Biologika-Behandlung unzureichend
angesprochen haben
Seladelpar In Kombination mit Ursodesoxychol- Hinweis flr einen geringen Zusatznutzen
(Lyvdelzi) saure bei primarer biliarer Cholangitis | (Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen

Leidens)

* Den vollstandigen Text einschlieRlich der tragenden Griinde finden Sie im jeweiligen Beschluss des G-BA (www.g-ba.de)
bzw. in der Fachinformation des Arzneimittels unter Punkt 4.1 Anwendungsgebiete.

Den Beschlussen folgen Verhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Herstellern Gber den ge-
mak § 130b SGB V zu vereinbarenden Erstattungsbetrag. Sollte nach sechs Monaten keine Einigung erzielt
worden sein, wird das Schiedsamt innerhalb von drei weiteren Monaten entscheiden.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung informiert auf ihrer Internetseite www.arzneimittel-infoservice.de und im
Deutschen Arzteblatt ausfihrlich iber die frihe Nutzenbewertung. Eine Schnelliibersicht zur Verordnung von
Arzneimitteln findet sich dort auch unter der Rubrik ,Arzneimittel-Richtlinie“. Seit Oktober 2021 sollten die Be-
schliisse zur friihen Nutzenbewertung auch in der Arzneimittel-Verordnungssoftware hinterlegt sein.

Ihre Ansprechpartnerin: Bettina Pfeiffer, Telefon 03643 559-764
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