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(Nicht-)Verordnungsfahigkeit von Setmelanotid (Imcivree®)
Der Gemeinsame Bundesausschuss erganzte die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL) im Abschnitt Abmagerungsmittel (zentral wirkend) um eine weitere Ausnahme (fett ge-

kennzeichnet) des Verordnungsausschluss von Setmelanotid’.

Abmagerungsmittel (zentral wirkend)

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
A 08 AA 12 Setmelanotid Imcivree®

(Ausnahme im Zusammenhang mit genetisch bestatigtem,
durch Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem
Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschlieRlich PCSK1)
oder biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)- Mangel) oder ge-
netisch bestatigtem Bardet-Biedl-Syndrom bei Erwachse-
nen und Kindern ab 6 Jahren).

Bei dem Einsatz von Setmelanotid zur Behandlung von Fettleibigkeit und zur Kontrolle des
Hungers, handelt es sich um ein Anwendungsgebiet, das der Abmagerung, Zigelung des
Appetits und zur Regulierung des Korpergewichts dient und damit grundsatzlich von Geset-
zes wegen von der Versorgung der Patientinnen und Patienten ausgeschlossen ist. Deshalb
ist der Wirkstoff unter der Indikation ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)“ in die Anlage Il
erganzend aufzunehmen gewesen.

In seltenen Fallen kommt es aufgrund genetischer Defekte zu Stérungen im Leptin-Mela-
nocortin-Signalweg. So fuhren z. B. die autosomal-rezessiv vererbten Mutationen in den Ge-
nen fir den Leptinrezeptor (LEPR), Proopimelanocortin (POMC) und Phormon-Convertase
1/3 (PCSK1) unter anderem zu einem unstillbaren Hungergefiihl (Hyperphagie), was zu einer
ausgepragten frihkindlichen Adipositas fuhrt. Vor dem Hintergrund einer positiven Empfeh-
lung des Ausschusses flir Humanarzneimittel wurde im Zusammenhang mit genetisch besta-
tigtem Bardet-Biedl-Syndrom eine Anpassung der Ausnahmeregelung fur Setmelanotid in
Anlage Il veranlasst.

1 https://www.g-ba.de/beschluesse/5882/
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Aufgrund der Schwere der Erkrankung steht bei der Behandlung eine medizinisch notwen-
dige therapeutische Wirkung und keine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund. Dem-
entsprechend wird in der besonderen Sachverhaltskonstellation, unter Beriicksichtigung der
wahrend der Beratungen eingeholten rechtsaufsichtlichen Auskunft beim Bundesministerium
fur Gesundheit fir den Wirkstoff Setmelanotid, entsprechend seiner Indikation, ein Ausnah-
metatbestand aufgenommen, um eine Verordnungsfahigkeit fiir diese eng begrenzte Kons-
tellation eines seltenen Gendefekts zu begriinden.

Ansprechpartnerinnen und -partner fur Verordnungsfragen stehen Ihnen - als Mitglied der
KVB - unter 0 89 /5 70 93 - 4 00 30 zur Verfigung. Oder Sie hinterlassen uns Uber Ihr Bera-
tungscenter unter https://www.kvb.de/service/beratung/beratungscenter/ einen Ruckruf-

wunsch.



