_ Rp. Institut

Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse

(maodifiziert nach Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder
ausschliel3en, wenn die UnzweckmaBBigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-
moglichkeit mit vergleichbarem diagnostischem oder therapeutischem Nutzen verflgbar ist. In Anlage llI
der Arzneimittel-Richtlinie findet sich eine Ubersicht tiber alle bereits bestehenden Verordnungseinschran-
kungen und -ausschlisse in der Arzneimittelversorgung.?

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt kann die nach dieser Richtlinie in ihrer Verordnung
eingeschrankten und von der Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel ausnahmsweise in medizinisch
begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen.?

Nr. | Arzneimittel und sonstige Produkte | Hinweise

1 |Acida *
2 | Mittel zur Behandlung der Alkohol- | e ausgenommen zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung der | Der Einsatz von Arzneimitteln zur
abhéngigkeit Abstinenz bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines | Behandlung der Alkoholabhangigkeit ist
therapeutischen Gesamtkonzepts mit begleitenden im Hinblick auf das therapeutische
psychosozialen und soziotherapeutischen MaBnahmen Gesamtkonzept besonders zu doku-
e ausgenommen zur Unterstiitzung der Reduktion des mentieren.
Alkoholkonsums bei alkoholkranken Patienten, die auf eine
Abstinenztherapie hingefiihrt werden, fiir die aber entspre-
chende Therapiemaglichkeiten nicht zeitnah zur Verfligung
stehen. Die Verordnung kann bis zu drei Monate erfolgen; in
begriindeten Ausnahmefallen kann die Verordnung um
langstens weitere drei Monate verldngert werden. Die
Einleitung darf nur durch in der Therapie der Alkoholabh&n-
gigkeit erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.
3 | unbesetzt
4 | Amara *
5 | Anabolika
6 | Analgetika, Antiphlogistika oder e ausgenommen Kombinationen aus einem Analgetikum mit | *
Antirheumatika in fixer Kombination | Naloxon
mit anderen Wirkstoffen e ausgenommen Kombinationen aus einem nichtsteroidalen
Antirheumatikum (NSAR) mit Lokalan@sthetika zum
Einbringen in eine Operationswunde
e ausgenommen Kombinationen aus einem nichtsteroidalen
Antirheumatikum (NSAR) mit einem Protonenpumpenhem-
mer (PPI) bei Patienten mit hohem gastroduodenalen Risiko,
bei denen die Behandlung mit niedrigeren Dosen des NSAR
und/oder PPI nicht ausreichend ist
e ausgenommen fixe Kombinationen mit Mydriatika
7 | Antacida in fixer Kombination mit e ausgenommen Kombinationen verschiedener Antacida *
anderen Wirkstoffen
8 | Antianamika-Kombinationen *
9 | Antiarthrotika und Chondro- *
protektiva
10 | Antidementiva (mit Ausnahme von Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes
Lecanemab), sofern der Versuch einer von Antidementiva sind zu dokumentie-
Therapie mit Monopraparaten iiber 12 ren.
Wochen Dauer (bei Cholinesterasehem-
mern und Memantin tiber 24 Wochen
Dauer) erfolglos geblieben ist. Nach
erfolgreichem Therapieversuch ist eine
Weiterverordnung zuldssig.
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[ | Arzneimittel und sonstige Produkte | Hinweise

10a

Lecanemab, ausgenommen zur
Behandlung von Erwachsenen mit
klinisch diagnostizierter leichter
kognitiver Stérung (mild cognitive
impairment, MCI) und leichter Demenz
aufgrund der Alzheimer-Krankheit
(zusammengenommen friihe Alzhei-
mer-Krankheit) mit bestéatigter
Amyloid-Pathologie, die Apolipoprotein
E 4 (ApoE €4)-Nichttrager oder
heterozygote ApoE e4-Trager sind. Die
Einleitung und Uberwachung der
Therapie mit Lecanemab muss durch
Facharztinnen und -&rzte fiir
Neurologie oder Facharztinnen und
-arzte fiir Psychiatrie und Psychothera-
pie, die in der Behandlung von
Alzheimer-Erkrankungen erfahren sind
und Mdglichkeiten zur zeitnahen
Durchflihrung einer MRT-Diagnostik
haben, erfolgen.Die Vorgaben der
Fachinformation sowie die darin
genannten Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen, inshesondere zum
Auftreten von ARIA, sind zu beachten.
Fiir die Weiterverordnung von Lecane-
mab ist die Verhinderung des Uber-
gangs in eine mittelschwere
Alzheimer-Krankheit alle 6 Monate zu
tiberpriifen. Art, Dauer und Ergebnis des
Einsatzes sind zu dokumentieren.”

ll

Antidiabetika, orale

e ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit
nichtmedikamentdsen MaBnahmen

Die Anwendung anderer therapeutischer
MaBnahmen ist zu dokumentieren.

12

Antidiarrhoika

e ausgenommen Elektrolytpraparate zur Rehydratation bei
Séuglingen, Kleinkindern und Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr
e ausgenommen Escherichia coli Stamm Nissle 1917 (mind.
108 vermehrungsfahige Zellen/Dosiseinheit) bei Sduglingen
und Kleinkindern zusétzlich zu RehydratationsmaBnahmen
e ausgenommen Saccharomyces boulardii bei Sduglingen ab
dem 7. Lebensmonat, Kleinkindern und Kindern bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr zusétzlich zu Rehydratations-
maBnahmen
e ausgenommen Racecadotril bei Sduglingen ab dem
4. Lebensmonat und Kleinkindern zusétzlich zu Rehydrata-
tionsmaBnahmen
e ausgenommen Motilitdtshemmer
- nach kolorektalen Resektionen in der postoperativen
Adaptationsphase

- bei schweren und langer andauernden Diarrhden, auch
wenn diese therapieinduziert sind, sofern eine kausale
oder spezifische Therapie nicht ausreichend ist

— zur Vermeidung von arzneimittel-induzierten Diarrhoen,
wenn gemaB Fachinformation des Hauptarzneimittels die
Gabe einer entsprechenden Begleitmedikation vorausge-
setzt wird oder der Patient darauf hinzuweisen ist, dass die
Anwendung einer entsprechenden Begleitmedikation
erforderlich ist.

Eine langerfristige Anwendung (iiber
4 Wochen) bedarf der besonderen
Dokumentation und Verlaufsbeobach-
tung.

*
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Nr. | Arzneimittel und sonstige Produkte | Hinweise

13 | Antidysmenorrhoika e ausgenommen Prostaglandinsynthesehemmer bei
Regelschmerzen
e ausgenommen systemische hormonelle Behandlung von
Regelanomalien
14 | Antiemetika in Kombination mit *
Antivertiginosa zur Behandlung von
Ubelkeit
15 | Antihistaminika, zur Anwendung auf | e ausgenommen bei Kindern
der Haut
16 | Antihypotonika, orale e ausgenommen fiir die Behandlung der symptomatischen *
neurogenen Hypotonie, wenn andere MaBnahmen nicht
ausreichend waren
17 | Antikataraktika
18 | unbesetzt *
19 | Arzneimittel, die als ,,traditionell *
angewendete” Arzneimittel gemaB
§109a AMG nur mit einem oder
mehreren der folgenden Hinweise in
den Verkehr gebracht werden:
Traditionell angewendet
o zur Stérkung oder Kréftigung
o zur Besserung des Befindens
e zur Unterstiitzung der Organfunktion
o zur Vorbeugung
o als mild wirkendes Arzneimittel
Arzneimittel, die als ,traditionelle
pflanzliche“ Arzneimittel nach § 39a
AMG in den Verkehr gebracht werden
20 | Carminativa e ausgenommen bei Sauglingen und Kleinkindern *
21 | Clopidogrel als Monotherapie zur Dies gilt nicht fiir Patienten mit
Pravention atherothrombotischer e pAVK-bedingter Amputation oder GefaBintervention,
Ereignisse bei Patienten mit Herzinfarkt, | e diagnostisch eindeutig gesicherter typischer Claudicatio
mit ischamischem Schlaganfall oder mit | intermittens mit Schmerzriickbildung in < 10 min bei Ruhe,
nachgewiesener peripherer arterieller | e Acetylsalicylsdure-Unvertraglichkeit, soweit wirtschaftliche
Verschlusskrankheit Alternativen nicht eingesetzt werden konnen.
21a| Clopidogrel in Kombination mit e ausgenommen bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom | Die Behandlung mit Clopidogrel plus
Acetylsalicylsdure bei akutem ohne ST-Strecken-Hebung wahrend eines Behandlungszeit- | ASS bei akutem Koronarsyndrom bei
Koronarsyndrom zur Pravention raums von bis zu 12 Monaten Patienten mit ST-Strecken-Hebungsin-
atherothrombotischer Ereignisse e ausgenommen bei Patienten mit Myokardinfarkt mit farkt, denen bei einer perkutanen
ST-Strecken-Hebung, fiir die eine Thrombolyse in Frage Koronarintervention ein Stent implantiert
kommt, wahrend eines Behandlungszeitraums von bis zu wurde, ist nicht Gegenstand dieser
28 Tagen Regelung.
22 | Darmflora-Regulantien, einschlieBlich | e ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behand-
Stoffwechselprodukte, Zellen, Zellteile lung der Colitis ulcerosa in der Remissionsphase bei
und Hydrolysate von bakteriellen Unvertraglichkeit von Mesalazin
Mikroorganismen enthaltende Praparate
23 | Dermatika, die auch zur Reinigung und
Pflege oder Farbung der Haut, des
Haares, der Nagel, der Zahne, der
Mundhohle usw. dienen und bei denen
die Krankenbehandlung nicht im
Vordergrund steht
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24

Durchblutungsfirdernde Mittel

e ausgenommen Prostanoide zur parenteralen Anwendung
zur Therapie der pAVK im Stadium Il / IV nach Fontaine in
begriindeten Einzelfallen

e ausgenommen Naftidrofuryl bei pAVK im Stadium Il nach
Fontaine, soweit ein Therapieversuch mit nichtmedikamen-
tosen MaBnahmen erfolglos geblieben ist, und bei einer
schmerzfreien Gehstrecke unter 200 Meter

Der Einsatz von durchblutungsfordern-
den Mitteln ist besonders zu begriinden.

25

Enzympréparate in fixen Kombina-
tionen

e ausgenommen Pankreasenzyme nur zur Behandlung der
chronischen, exokrinen Pankreasinsuffizienz oder Mukovis-
zidose sowie zur Behandlung der funktionellen Pankreasin-
suffizienz nach Gastrektomie bei Vorliegen einer Steatorrho

26

Externa bei traumatisch bedingten
Schwellungen, Odemen und stumpfen
Traumata

27

Gallenwegstherapeutika und
Cholagoga zur Behandlung
funktioneller Dyspepsie

28

Geriatrika, Arteriosklerosemittel

29

Gichtmittel

e ausgenommen zur Behandlung des akuten Gichtanfalls

e ausgenommen bei chronischer Niereninsuffizienz

e ausgenommen bei Hyperurikdmie bei onkologischen
Erkrankungen

e ausgenommen, soweit ein Therapieversuch mit nichtmedi-
kamentdsen MaBnahmen erfolglos geblieben ist

29a

Febuxostat

Dieser Wirkstoff ist in der Indikation chronische Hyperurikdmie
nicht verordnungsfahig, solange er mit Mehrkosten im
Vergleich zu Allopurinol verbunden ist. Das angestrebte
Behandlungsziel bei der Behandlung der Hyperurikdmie einer
Vermeidung von Klinischen Komplikationen hyperurikdmischer
Zustande ist mit Allopurinol ebenso zweckméBig, aber
kostengtinstiger zu erreichen. Dies gilt unter der Vorausset-
zung einer Ausnahme nach Nummer 29 nicht fiir Patientinnen
und Patienten
o mit Unvertrdglichkeit oder hohem Risiko fiir Unvertraglich-
keit gegentiber Allopurinol oder
e bei denen ein Therapieversuch mit patientenindividuell
optimierter Therapie mit Allopurinol erfolglos geblieben ist.

30

Hamorrhoidenmittel in fixer
Kombination mit anderen Wirk-
stoffen, zur lokalen Anwendung

31

Hustenmittel: fixe Kombinationen von
Antitussiva oder Expektorantien oder
Mukolytika untereinander oder mit
anderen Wirkstoffen
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32

Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa
(schlaferzwingende, schlafanstoBende,
schlaffordernde oder beruhigende
Mittel) zur Behandlung von Schlafsto-
rungen

e ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen
e ausgenommen fiir eine langer als 4 Wochen dauernde
Behandlung in medizinisch begriindeten Einzelféllen
e ausgenommen zur Behandlung eines gestdrten Schlaf-
Wach-Rhythmus (Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndrom)
bei vollstandig blinden Personen
e ausgenommen fiir die Behandlung von Schlafstorungen
(Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis
18 Jahren mit Autismus-Spektrum-Storung und/oder
neurogenetischen Stérungen mit abweichender diurnaler
Melatonin-Sekretion und/oder ndchtlichem Erwachen, wenn
SchlafhygienemaBnahmen unzureichend waren
ausgenommen fiir die Behandlung von Schiafstorungen
(Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen von 6 bis 17
Jahren mit Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Storung
(ADHS), wenn SchlafhygienemaBnahmen unzureichend
waren. Die ZweckmaBigkeit einer Weiterbehandlung ist
innerhalb der ersten 3 Monate und anschlieBend in
regelméaBigen Abstanden zu beurteilen. Vor der Behandlung
sollte zudem eine Dosisanpassung oder der Wechsel der
begleitenden ADHS-Medikation in Erwdgung gezogen
werden, wenn die Schlafstorungen wahrend der Behandlung
mit Arzneimitteln gegen ADHS begonnen haben
ausgenommen Daridorexant fiir die Behandlung von
Schlafstorungen (Insomnie), deren Symptome seit
mindestens 3 Monaten anhalten und eine betrdchtliche
Auswirkung auf die Tagesaktivitat haben. Die ZweckmaBig-
keit einer Weiterbehandlung ist innerhalb der ersten
3 Monate und anschlieBend in regelméBigen Abstanden zu
beurteilen. Dariiber hinaus sind Patienteninnen und
Patienten mit anamnestischem Missbrauch oder Abhéngig-
keit von Alkohol oder anderen Substanzen sorgféltig
hinsichtlich eines moglichen Missbrauchs von Daridorexant
zZu iiberwachen.

Eine langerfristige Anwendung von
Hypnotika/Hypnogenen oder Sedativa
ist besonders zu begriinden.

Diese nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel sind, von den genannten
Ausnahmen abgesehen, auch fiir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fiir Jugendliche mit Entwicklungsstorun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
aufgrund des besonderen Gefahrdungs-
potentials unzweckmaBig.

58

Insulinanaloga, schnell wirkende
zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2. Hierzu zahlen:

e Insulin aspart,

o Insulin glulisin,

e Insulin lispro.

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie mit
Mehrkosten im Vergleich zu schnell wirkendem Humaninsulin
verbunden sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist mit
Humaninsulin ebenso zweckmaBig, aber kostengiinstiger zu
erreichen. Fiir die Bestimmung der Mehrkosten sind die der
zustandigen Krankenkasse tatsachlich entstehenden Kosten
maBgeblich.

Dies gilt nicht fiir Patienten

o mit Allergie gegen den Wirkstoff Humaninsulin,

e bei denen trotz Intensivierung der Therapie eine stabile
addquate Stoffwechsellage mit Humaninsulin nicht
erreichbar ist, dies aber mit schnell wirkenden Insulinanalo-
ga nachweislich gelingt,

e bei denen aufgrund unverhaltnismaBig hoher Human-
insulindosen eine Therapie mit schnell wirkenden Insulin-
analoga im Einzelfall wirtschaftlicher ist.




_ Rp. Institut

Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse

(maodifiziert nach Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie)

Nr. | Arzneimittel und sonstige Produkte | Hinweise

33a| Insulinanaloga, lang wirkende Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, solange sie -
zur Behandlung des Diabetes mellitus | unter Beriicksichtigung der notwendigen Dosierungen zur
Typ 2. Hierzu zahlen: Erreichung des therapeutischen Zieles — mit Mehrkosten im
e Insulin glargin, Vergleich zu intermediér wirkendem Humaninsulin verbunden
e Insulin detemir. sind. Das angestrebte Behandlungsziel ist mit Humaninsulin

ebenso zweckmaBig, aber kostenglinstiger zu erreichen. Fiir
die Bestimmung der Mehrkosten sind die der zustandigen
Krankenkasse tatséchlich entstehenden Kosten maBgeblich.

Diese Regelungen gelten nicht fiir

e eine Behandlung mit Insulin glargin bei Patienten, bei denen
im Rahmen einer intensivierten Insulintherapie auch nach
individueller Therapiezielliberpriifung und individueller
Anpassung des AusmaBes der Blutzuckersenkung in
Einzelfallen ein hohes Risiko fiir schwere Hypoglykamien
bestehen bleibt,

e Patienten mit Allergie gegen intermedidr wirkende
Humaninsuline.

34 | unbesetzt

35 | Lipidsenker a) ausgenommen bei bestehender vaskuldrer Erkrankung
(KHK, cerebrovaskuldre Manifestation, pAVK)
b) ausgenommen bei hohem kardiovaskuldrem Risiko
aa) bei tiber 10 % Ereignisrate/10 Jahre auf der Basis der
zur Verfligung stehenden Risikokalkulatoren
bb) aufgrund von Diabetes mellitus Typ 1 mit Mikroalbu-
minurie
cc) aufgrund von familidrer Hypercholesterindmie
dd) bei unter 10 % Ereignisrate/10 Jahre bei Vorliegen
folgender risikoverstarkender Erkrankungen
— Autoimmunerkrankungen wie systemischer Lupus
erythematodes oder systemische Entziindungserkran-
kungen mit vergleichbarem kardiovaskuldrem Risiko,
— HIV-Infektion oder
— Schizophrenie, bipolare Storungen und Psychosen mit
vergleichbarem kardiovaskuldrem Risiko
¢) ausgenommen bei Patientinnen und Patienten mit
genetisch bestatigtem Familidrem Chylomikrondmie
Syndrom und einem hohen Risiko fiir Pankreatitis
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Mehrkosten im Vergleich zu einer Therapie mit anderen
Lipidsenkern (Statine, Anionenaustauscher, Cholesterinresorp-
tionshemmer, ACL-Hemmer) verbunden ist. Das angestrebte
Behandlungsziel bei der Behandlung der Hypercholesterindmie
oder gemischten Dyslipiddmie ist mit anderen Lipidsenkern
ebenso zweckmaBig, aber kostenglinstiger zu erreichen. Fr die
Bestimmung der Mehrkosten sind die der zusténdigen Kranken-
kasse tatsachlich entstehenden Kosten maBgeblich.

Dies gilt nicht fur Patienten

e mit heterozygot familidrer oder nichtfamilidrer Hypercholes-
terindmie oder gemischter Dyslipiddmie bei therapierefrak-
taren Verlaufen, beidenen grundsatzlich trotz einer tiber
einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten maximalen
digtetischen und medikamentdsen lipidsenkenden Therapie
(Statine und/oder andere Lipidsenker bei Statin-Kontraindi-
kation) der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden
kann und daher davon ausgegangen wird, dass die
Indikation zur Durchfiihrung einer LDL-Apherese besteht. Es
kommen nur Patienten mit gesicherter vaskularer Erkran-
kung (KHK, cerebrovaskuldre Manifestation, pAVK) sowie
regelhaft weiteren Risikofaktoren fiir kardiovaskuldre
Ereignisse (z. B. Diabetes mellitus, Nierenfunktion GFR unter
60 ml/min) infrage sowie Patienten mit gesicherter
familidrer heterozygoter Hypercholesterindmie unter
Beriicksichtigung des Gesamtrisikos familidrer Belastung.

35a| Evolocumab Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, solange er mit Die Einleitung und Uberwachung der

Mehrkosten im Vergleich zu einer Therapie mit anderen Therapie mit Evolocumab muss durch
Lipidsenkern (Statine, Anionenaustauscher, Cholesterinre- Fachérzte fiir Innere Medizin und
sorptionshemmer, ACL-Hemmer) verbunden ist. Das Kardiologie, Fachérzte fiir Innere
angestrebte Behandlungsziel bei der Behandlung der Medizin und Nephrologie, Facharzte fiir
Hypercholesterindmie oder gemischten Dyslipiddmie ist mit | Innere Medizin und Endokrinologie und
anderen Lipidsenkern ebenso zweckmaBig, aber kostengiins- | Diabetologie, Facharzte fiir Innere
tiger zu erreichen. Fiir die Bestimmung der Mehrkosten sind | Medizin und Angiologie, Fachérzte fiir
die der zustandigen Krankenkasse tatsachlich entstehenden | Kinder- und Jugendmedizin mit
Kosten maBgehlich. Zusatz-Weiterbildung Kinder-Endokrino-

C logie und -Diabetologie, Kinder-Nephro-
E) IEr}nsi’[gfgtrr?ilI(i:'ar']rtefrlJ Lsrﬁgftge(?ter Hypercholesterindmie, bei Iogie oder Schwerpunkt Kinder-qudio-

denen medik‘amentb'se und digtetische Optionen z‘ur I e AT T 11 2

Lioi . . Lipidstoffwechselstorungen tétige

ipidsenkung ausgeschdpft worden sind, oder Fachii
i e . oo achdrzte erfolgen.

e mit heterozygot familidrer oder nichtfamilidrer Hypercholes-

terindmie oder gemischter Dyslipiddmie bei therapierefrak-

téaren Verldufen, bei denen grundsatzlich trotz einer iiber

einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten maximalen

didtetischen und medikamentosen lipidsenkenden Therapie

(Statine und/oder andere Lipidsenker bei Statin-Kontraindi-

kation) der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden

kann und daher davon ausgegangen wird, dass die

Indikation zur Durchfiihrung Patienten mit gesicherter

vaskuldrer Erkrankung (KHK, cerebrovaskuldre Manifesta-

tion, pAVK) sowie regelhaft weiteren Risikofaktoren fiir

kardiovaskuldre Ereignisse (z. B. Diabetes mellitus,

Nierenfunktion GFR unter 60 ml/min) infrage sowie

Patienten mit gesicherter familidrer heterozygoter Hyper-

cholesterindmie unter Berticksichtigung des Gesamtrisikos

familiarer Belastung.

35b| Alirocumab Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, solange er mit Die Einleitung und Uberwachung der

Therapie mit Alirocumab muss durch
Fachérzte fiir Innere Medizin und
Kardiologie, Fachérzte fiir Innere
Medizin und Nephrologie, Facharzte fiir
Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie, Fachérzte fiir Innere
Medizin und Angiologie, Fachérzte fiir
Kinder- und Jugendmedizin mit
Zusatz-Weiterbildung Kinder-Endokrino-
logie und -Diabetologie, Kinder-Nephro-
logie oder Schwerpunkt Kinder-Kardio-
logie oder durch an Ambulanzen fiir
Lipidstoffwechselstorungen tatige
Facharzte erfolgen.
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35¢| Inclisiran Dieser Wirkstoff ist nicht verordnungsfahig, solange er mit Die Einleitung und Uberwachung der
Mehrkosten im Vergleich zu einer Therapie mit anderen Therapie mit Inclisiran muss durch
Lipidsenkern (Statine, Anionenaustauscher, Cholesterinresorp- | Fachérzte fiir Innere Medizin und
tionshemmer, ACL-Hemmer) verbunden ist. Das angestrebte Kardiologie, Facharzte fiir Innere
Behandlungsziel bei der Behandlung der Hypercholesterindmie | Medizin und Nephrologie, Facharzte fiir
oder gemischten Dyslipiddmie ist mit anderen Lipidsenkern Innere Medizin und Endokrinologie und
ebenso zweckmaBig, aber kostenglinstiger zu erreichen. Diabetologie, Facharzte fiir Innere
Fiir die Bestimmung der Mehrkosten sind die der zustandigen | Medizin und Angiologie oder durch an
Krankenkasse tatsachlich entstehenden Kosten maBgeblich. | Ambulanzen fiir Lipidstoffwechselsto-
rungen tatige Facharzte erfolgen.

Dies gilt nicht fiir Patienten
e mit heterozygot familidrer oder nicht familidrer Hypercholes-

terindmie oder gemischter Dyslipiddmie bei therapierefrak-

taren Verlaufen, bei denen grundsatzlich trotz einer tiber

einen Zeitraum von 12 Monaten dokumentierten maximalen

didgtetischen und medikamenttsen lipidsenkenden Therapie

(Statine und/oder andere Lipidsenker bei Statin-Kontraindi-

kation) der LDL-C-Wert nicht ausreichend gesenkt werden

kann und daher davon ausgegangen wird, dass die

Indikation zur Durchfiihrung einer LDL-Apherese besteht. Es

kommen nur Patienten mit gesicherter vaskularer Erkran-

kung (KHK, cerebrovaskuldre Manifestation, pAVK) sowie

regelhaft weiteren Risikofaktoren fiir kardiovaskulére

Ereignisse (z. B. Diabetes mellitus, Nierenfunktion GFR unter

60 ml/min) infrage sowie Patienten mit gesicherter

familidrer heterozygoter Hypercholesterindmie unter

Berticksichtigung des Gesamtrisikos familidrer Belastung.

36 | Migranemittel-Kombinationen *

37 | Muskelrelaxantien in fixer Kombi-
nation mit anderen Wirkstoffen

38 | Otologika e ausgenommen Antibiotika und Corticosteroide auch in fixer | *

Kombination untereinander zur lokalen Anwendung bei
Entziindungen des duBeren Gehdrganges

o ausgenommen Ciprofloxacin zur lokalen Anwendung als
alleinige Therapie bei chronisch eitriger Entziindung des
Mittelohrs mit Trommelfelldefekt (mit Trommelfellperfora-
tion)

e ausgenommen Clotrimazol zur Behandlung der pilzbeding-
ten Otitis externa (Otomykose)

39 | Prostatamittel, Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes
sofern ein Therapieversuch liber 24 von Prostatamitteln sind zu dokumentie-
Wochen Dauer erfolglos geblieben ist. ren.

Nach erfolgreichem Therapieversuch ist
eine langerfristige Verordnung zuldssig.

40 | Rheumamittel (Analgetika/ Antiphlo-
gistika/Antirheumatika) zur externen
Anwendung

41 | Rhinologika in fixer Kombination mit
gefaBaktiven Stoffen

42 | Roborantien, Tonika und *
appetitanregende Mittel

43 | Saftzubereitungen fiir e ausgenommen von in der Person des Patienten begriinde- | Der Einsatz von Saftzubereitungen fiir
Erwachsene ten Ausnahmen Erwachsene ist besonders zu begriin-

den.
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Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse

(maodifiziert nach Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie)

Nr. | Arzneimittel und sonstige Produkte | Hinweise

44 | Stimulantien, e ausgenommen bei Narkolepsie Der Einsatz von Stimulantien istim
z.B. Psychoanaleptika, Psychoener- e ausgenommen zur Verbesserung der Wachheit und zur Verlauf besonders zu dokumentieren,
getika, coffeinhaltige Mittel Reduktion iibermaBiger Schiéfrigkeit wahrend des Tages bei | insbesondere die Dauertherapie tiber

erwachsenen Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe (OSA), | 12 Monate sowie die Beurteilung der
deren iiberméaBige Tagesschlafrigkeit (EDS - Excessive behandlungsfreien Zeitabschnitte, die

Daytime Sleepiness) durch eine optimierte OSA-Therapie, | mindestens einmal jahrlich erfolgen
wie z. B. mittels CPAP-Beatmung (CPAP, continuous positive | sollten.

airway pressure), nicht zufriedenstellend behandelt werden
konnte. Die Behandlung der Primérerkrankung OSA ist *
beizubehalten.

ausgenommen bei Hyperkinetischer Storung bzw.
Aufmerksamkeitsdefizit / Hyperaktivitatsstorung (ADS /
ADHS) im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie,
wenn sich andere MaBnahmen allein als unzureichend
erwiesen haben, bei Kindern (ab 6 Jahren) und Jugendli-
chen. Die Diagnose darf sich nicht allein auf das Vorhanden-
sein eines oder mehrerer Symptome stiitzen (Verwendung
z.B. der DSM-IV-Kriterien). Die Arzneimittel diirfen nur von
einem Spezialisten fiir Verhaltensstérungen bei Kindern
und/oder Jugendlichen verordnet (Facharztin/Facharzt fiir
Kinder- und Jugendmedizin; Facharztin/Facharzt fiir

Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie;
Facharztin/Facharzt fur Nervenheilkunde, fiir Neurologie
und/oder Psychiatrie oder fiir Psychiatrie und Psychothera-
pie, Facharztin/Facharzt fiir psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, arztliche Psychotherapeuten mit einer
Zusatzqualifikation zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der Psychotherapie-
Vereinbarungen) und unter dessen Aufsicht angewendet
werden. In Ausnahmeféllen diirfen auch Hausérztinnen/
Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen, wenn gewahr-
leistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fiir
Verhaltensstorungen erfolgt.

45 | Tranquillantien e ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen Eine langerfristige Anwendung von
e ausgenommen fiir eine langer als 4 Wochen dauernde Tranquillantien ist besonders zu
Behandlung in medizinisch begriindeten Einzelfallen begriinden.

*

46 | Umstimmungsmittel und Immun-
stimulantien zur Stérkung der
Abwehrkréfte

47 | Venentherapeutika e ausgenommen Verddungsmittel
48 | Zellulartherapeutika und Organ-
praparate

49 | Glitazone zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2. Hierzu zahlen:

e Pioglitazon,

o Rosiglitazon.

50 | Glinide zur Behandlung des Diabetes | Ausgenommen ist die Behandlung von niereninsuffizienten

mellitus Typ 2. Hierzu zahlen: Patienten mit einer Kreatinin-Clearance < 25 ml/min mit
o Nateglinid, Repaglinid, soweit keine anderen oralen Antidiabetika in Frage
o Repaglinid. kommen und eine Insulintherapie nicht angezeigt ist.
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(maodifiziert nach Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie)

Nr. | Arzneimittel und sonstige Produkte | Hinweise

51 | Reboxetin

52 | Hamn- und Blutzuckerteststreifen bei | e ausgenommen bei instabiler Stoffwechsellage
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2,
die nicht mit Insulin behandelt werden

Diese kann gegeben sein bei interkurrenten Erkrankungen,
Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei oralen
Antidiabetika mit hohem Hypoglykamierisiko (grundsétzlich je
Behandlungssituation bis zu 50 Teststreifen).

53 | Dipyridamol in Kombination mit
Acetylsalicylsdure

Stand: Februar 2026, alle Angaben ohne Gewahr

* Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist, ggf. von den genannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwick-
lungsstdrungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr unwirtschaftlich.

1 Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie, Stand: Marz 2026
2 Gemeinsamer Bundesausschuss, https:/www.g-ba.de/richtlinien/anlage/16/, zuletzt aufgerufen am 02.03.2026
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