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Arzneimittel

S.2 Erganzungen der Arzneimittel-Richtlinie

Heilmittel

Hilfsmittel

Sonstiges

S.5 Spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV) — Ausfillhilfe fir Verordnung

S.6 Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) — Anpassungen

S.6 KVB-Internetauftritt — Website im neuen Design

S.7 Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz

Bitte beachten Sie: Die Reihenfolge der dargestellten Themen sagt nichts Uiber deren Bedeutung aus.
Wie wichtig ein Thema fur Sie und lhre Praxis ist, hdngt von den individuellen Umstanden ab.
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Arzneimittel

Erganzungen der Arzneimittel-Richtlinie

Regelungen — Cannabis-Verordnung

Nur die Erstverordnung von Cannabis sowie ein grundlegender Therapiewechsel bedlrfen
der Genehmigung durch die Krankenkassen. Folgeverordnungen, Dosisanpassungen oder
der Wechsel zu anderen getrockneten Bluten oder zu anderen Extrakten in standardisierter
Form bedurfen keiner erneuten Genehmigung. Sofern eine Genehmigung fur eine Therapie
mit Cannabis bereits vor Inkrafttreten der neuen Regelungen des Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) erteilt worden ist, gilt diese auch weiterhin.

Die Erstgenehmigung darf von den Krankenkassen nur in begriindeten Ausnahmeféllen
versagt werden.

Cannabis-Verordnungen im Rahmen der Spezialisierten Ambulanten Palliativversorgung
(SAPV) bedirfen grundsatzlich keiner Genehmigung.

Im Rahmen der Allgemeinen Ambulanten Palliativversorgung (AAPV) oder bei Beginn einer
Cannabistherapie bereits wahrend einer stationaren Behandlung besteht zwar eine
Genehmigungspflicht, die Priffrist der Krankenkassen betragt hier aber nur drei Tage.

Es gibt keinen Facharztvorbehalt fur die Verordnung von medizinischem Cannabis, das heil3t
alle Arztinnen und Arzte sind verordnungsbefugt. Dies ist vor allem fiir die Versorgung von

Patientinnen und Patienten in der AAPV und der SAPV von erheblicher Bedeutung.

Anlage V — Medizinprodukte

Medizinprodukt Befristung der Verordnungsfahigkeit
Freka Drainjet® Purisole SM verdiinnt bis 26. Mai 2024

Freka Drainjet® NaCl 0,9 % bis 26. Mai 2024

Macrogol AbZ bis 01. Marz 2024

Macrogol dura® bis 31. Dezember 2027

Nebusal® 7 % bis 01. Marz 2024

roleca macrogol bis 31. Dezember 2027

— zuriick zur Ubersicht

Kassenarztliche Vereinigung Bayerns — Korperschaft des o6ffentlichen Rechts — www.kvb.de



a5 KVB
Kassenérztliche
Vereinigung
{

Bayerns

Anlage VI - Off-Label-Use
Arzneimittel, die unter Beachtung der dazu gegebenen Hinweise in nicht zugelassenen

Anwendungsgebieten (Off-Label-Use) verordnungsfahig sind

% Gemcitabin in Kombination mit Capecitabin sowie eine Gemcitabin-Monotherapie zur

adjuvanten Behandlung des Pankreaskarzinoms

— Aufnahme in Anlage VI

W Paclitaxel, Docetaxel oder Irinotecan als Monotherapie sowohl des Magenkarzinoms als

auch des Osophaguskarzinoms (Adenokarzinom) mit Progress nach einer Platin- und

Fluoropyrimidinhaltigen Chemotherapie

— Aufnahme in Anlage VI

Anlage Xl - Frihe Nutzenbewertung
Im 2. Quartal 2023 sind Beschliisse zu folgenden Wirkstoffen in Kraft getreten

Wirkstoff

Anwendungsgebiet

Hinweis

Abemaciclib

Mammakarzinom, HR+, HER2-,
Kombination mit Aromatasehemmer

Neubewertung nach
Fristablauf

Atezolizumab

Urothelkarzinom

Neubewertung aufgrund
neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse

Bictegravir / Emtricitabin ~ HIV-1-Infektion, Nutzenbewertung
/ Tenofoviralafenamid 2 bis < 18 Jahre durchgefuhrt
) i Nutzenbewertung
Daridorexant Schlafstérungen R
durchgefihrt
Pruritus im Zusammenhang mit
o ) ] ] ) Nutzenbewertung
Difelikefalin chronischer Nierenerkrankung bei i
R . . durchgefihrt
Hamodialysepatienten
Elvitegravir / Cobicistat / )
R HIV-Infektion, Nutzenbewertung
Emitricitabin / ) .
2 bis < 6 Jahre durchgefuhrt

Tenofoviralafenamid

Etranacogen
Dezaparvovec

Hamophilie B

Beschrankung der
Versorgungshbefugnis

— zuriick zur Ubersicht
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Wirkstoff Anwendungsgebiet Hinweis
Neovaskulare altersabhangige Nutzenbewertung
. Makuladegeneration durchgefihrt
Faricimab
) ) . Nutzenbewertung
Diabetisches Makulabdem R
durchgefihrt
Senkung von erhdhtem Augeninnendruck
. . . . Nutzenbewertung
Latanoprost / Netarsudil ~ bei Offenwinkelglaukom oder okulérer .
durchgefuhrt

Hypertension, vorbehandelt

Diffus grof3zelliges B-Zell-Lymphom,
primar mediastinales groRzelliges B-Zell-
Lymphom und follikulares Lymphom Grad

Anderung der Befristung
der Geltungsdauer

Lisocabtagen 3B, nach = 2 Vortherapien
maraleucel Diffus grof3zelliges B-Zell-Lymphom,
primar mediastinales grof3zelliges B-Zell- Nutzenbewertung
Lymphom und follikulares Lymphom Grad  durchgefuhrt
3B, nach 2 2 Vortherapien
Hutchinson-Gilford-Progerie-Syndrom
] i ) ) Nutzenbewertung
Lonafarnib oder progeroide Laminopathie, .
durchgefihrt
ab 12 Monaten
L Cytomegalievirus-Infektion, Nutzenbewertung
Maribavir i . N
therapierefraktar durchgefuhrt
Ovarialkarzinom, Eileiterkarzinom oder
& ib primares Peritonealkarzinom; Erhaltungs- Neubewertung nach
apari
> therapie nach Erstlinientherapie; HRD- Fristablauf
positiv; Kombination mit Bevacizumab
. . N Nutzenbewertung
Olopatadin / Mometason allergische Rhinitis, = 12 Jahre .
durchgefihrt
] ] ] . Nutzenbewertung
Ravulizumab Myasthenia gravis, AChR-Antikorper+ R
durchgefihrt
. Prostatakarzinom, fortgeschritten, Nutzenbewertung
Relugolix o R
hormonsensitiv durchgefihrt
COVID-19, kein Erfordernis zusatzlicher Nutzenbewertung
. Sauerstoffzufuhr, < 18 Jahre, = 40 kg durchgefuhrt
Remdesivir . o
COVID-19, Erfordernis zusatzlicher Nutzenbewertung
Sauerstoffzufuhr, = 4 Wochen - 11 Jahre durchgefihrt
] ] Nutzenbewertung
Risankizumab Morbus Crohn, vorbehandelt R
durchgefihrt
. - - . Nutzenbewertung
Sutimlimab Kalteagglutinin-Krankheit B
durchgefihrt

— zuriick zur Ubersicht
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Wirkstoff Anwendungsgebiet Hinweis
i Nutzenbewertung
Tezepelumab Asthma bronchiale, = 12 Jahre .
durchgefihrt
Tixagevimab / COVID-19, erhohtes Risiko fur schweren Erstmalige
Cilgavimab Verlauf, = 12 Jahre Dossierpflicht
. . " . Nutzenbewertung
Tralokinumab Atopische Dermatitis, 12 bis 17 Jahre R
durchgefihrt
Vutrisi Hereditare Transthyretin-Amyloidose mit Nutzenbewertung
utrisiran
Polyneuropathie (Stadium 1 oder 2) durchgefihrt

Marginalzonenlymphom (MZL), nach
mind. 1 Vortherapie mit Anti-CD20-
Antikorper

Zanubrutinib Chronische lymphatische Leukéamie (CLL),
rezidiviert / refraktar

Nutzenbewertung
durchgefihrt

Chronische lymphatische Leukamie (CLL),
Erstlinie

Anlage Xlla — Kombinationen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a

In der neuen Anlage Xlla benennt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) alle Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombi-
nationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet
eingesetzt werden kdnnen. Es sei denn, der G-BA hat nach § 35a Absatz 1d Satz 1 SGB V
festgestellt, dass die Kombination einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten lasst.
Diese Anlage zur Arzneimittel-Richtlinie ist relevant fir die Preisberechnung gegeniiber den
Krankenkassen.

Sonstiges

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV) — Ausfillhilfe fur Verordnung
— www.kvb.de/mitglieder/verordnungen/sonstige-verordnungen

Die SAPV-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses regelt die Verordnung, die
Anspruchsvoraussetzungen, den Inhalt und den Umfang der SAPV sowie die Zusammen-
arbeit der einzelnen Leistungserbringer. In einem Verordnung Aktuell stellen wir Ihnen
unsere Tipps und Hinweise fir das Ausflllen des Musters 63 vor.

— zuriick zur Ubersicht
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Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) — Anpassungen

Zum 1. Juli 2023 wurden die Abrechnungs- und Vergitungsbestimmungen im EBM fur die

DiGA ,zanadio® bei Adipositas und ,somnio* bei Schlafstdrungen angepasst. Diese

Anpassungen wurden in die Verordnung Aktuell aufgenommen.

W Beider GOP 01473 fir die Verlaufskontrolle und Auswertung der DiGA ,zanadio wird
zum 1. Juli die Einschrankung auf Patientinnen gestrichen.

W Auch Facharztinnen und -arzte fir Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Angiologie
koénnen die Verlaufskontrolle und Auswertung der DiGA ,zanadio® berechnen.

% Inden GOPen 13543, 13644, 13294, 13344, 13394 und 13543 fur die facharztliche
Grundversorgung der Schwerpunktinternistinnen und -internisten wird klargestellt, dass
auch die GOP 01471 bzw. GOP 01473 berechnungsfahig sind.

Zum 1. August 2023 ergaben sich weitere Anderungen:

W Aufnahme von ,ProHerz* und Streichung von ,Cankado Pro-React Onco” im DiGA-
Verzeichnis.

W FuUr die DiGA ,ProHerz" kann die Pauschale 86700 berechnet werden.

% Arztinnen und Arzten mit einer Genehmigung der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung gemar Qualitatssicherungsvereinbarung zur schmerztherapeutischen
Versorgung chronisch schmerzkranker Patientinnen und Patienten (Qualitats-
sicherungsvereinbarung Schmerztherapie) gemaf § 135 Abs. 2 SGB V wurden in die
Liste der Arztgruppen aufgenommen, die die Pauschale 86700 berechnen dirfen.

KVB-Internetauftritt — Website im neuen Design
— www.kvb.de/mitglieder/verordnungen#c9425

Den Relaunch der KVB-Internetseite haben wir zum Anlass genommen, einige éltere Ver-
offentlichungen, die nach wie vor Relevanz haben, inhaltsgleich, aber unter neuerem Datum
wieder zur Verfiigung zu stellen.

Verordnung Aktuell

W Betaubungsmittel — Hinweise fur Auslandsreisen
W Diebstahl oder Missbrauch von Rezeptformularen
W Grunes Rezept richtig einsetzen

W Gultigkeit von Verordnungen

|

Vertragsarztstempel und Kassenrezept — Welche Angaben sind erforderlich?

— zuriick zur Ubersicht
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Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
— www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/albvvg.html

Das Gesetz zur Bekdmpfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln und zur
Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln — ALBVVG - ist seit Ende Juli 2023 in
Kraft.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erstellt eine aktuelle Liste
von Arzneimitteln, die auf Grund der zugelassenen Darreichungsformen und Wirkstarken zur
Behandlung von Kindern notwendig sind. Sofern Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des
Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut. Ausfihrliche Informationen stellt das BfArM zur Verfligung unter:

— www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-

verordnungen/detail/albvvg.html

Austauschmaoglichkeiten ab 1. August 2023
In den Apotheken kann ein nicht-lieferfahiges Arzneimittel gegen ein verfligbares wirk-
stoffgleiches Arzneimittel — ohne Ricksprache mit Ihnen — ausgetauscht werden.

Sofern die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht Gberschritten wird, darf Folgendes

abweichen:

W Packungsgroiie

W Packungsanzahl

% Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels — soweit die
verordnete Packungsgrof3e nicht lieferbar ist

W Wirkstarke — sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen

Die Mdglichkeit des Austauschs gegen ein pharmakologisch-therapeutisch vergleichbares
Arzneimittel ist entfallen.

— zuriick zur Ubersicht
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Weitere Infos rund um Verordnungen:
— www.kvb.de/mitglieder/verordnungen

5

Servicecenter — Kurze Frage, direkte Antwort
Sie stecken mitten im Praxisbetrieb und brauchen eine schnelle Information am Telefon —
speziell zur Abrechnung oder Verordnung? Das zentrale Servicecenter ist fur Sie da.

— 089/570 93 - 400 10

Servicezeiten: Mo bis Do 7:30 bis 17:30 Uhr; Fr 7:30 bis 16:00 Uhr

Beratungscenter — Ausfihrliche Beratung mit Termin

Sie méchten ein Thema aus Abrechnung, Verordnung oder Praxisfiihrung in einer personlichen
Einzelberatung vertiefen? Wir bieten Ihnen Beratungstermine in unseren regionalen Beratungscentern
vor Ort, telefonisch oder komfortabel per Video.

— www.kvb.de/mitglieder/beratung

Servicezeiten: Mo bis Do 8:00 bis 16:00 Uhr; Fr 8:00 bis 13:00 Uhr

Wir halten Sie up to date.
Ihre KVB
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