Anlage 1a Teil B zur Prufungsvereinbarung (Lesefassung 9. Nachtrag) Stand: 7.3.2025

Anhang 1 zu Teil B

Indikationsgebiete zur Berlcksichtigung als Praxisbesonderheiten bei
RichtgréRenprifungen nach der Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln

Praambel

1. Nurindikationsgerechter Einsatz entsprechend Fachinformation wird beriicksichtigt; evi-
denzbasierte Studienlage und Therapiehinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA) in der Arzneimittel-Richtlinie sind zu beachten.

2. Kein Vorababzug bei off-label-use.

3. Fur einen pauschalen Abzug darf die Erstverordnung der Spezialpraparate (alle Punkte
aul3er 8 und 9) nur durch Arzte mit der in der Fachinformation oder den Empfehlungen
der Fachgesellschaften vorgesehenen Qualifikation erfolgen.

4. Weitere anerkennungsfahige Praxisbesonderheiten konnen sich aus Vertrdgen mit Be-
zug auf § 84 Abs. 1 Satz 5 SGB V ergeben. Diese werden von den Krankenkassen der
Prifungsstelle gemeldet.

5. Praxisbesonderheiten sind auf die HOhe der gegentber der Vergleichsgruppe bedingten
Mehrkosten je Fall begrenzt.

6. Bei in der nachfolgenden Anlage geregelten Praxisbesonderheiten, wird bei Existenz von
Vertrdgen nach 8§ 130a Abs. 8/8 130c SGB V, denen der Leistungserbringer nicht
beigetreten ist, fir die zu Lasten der vertragsschlieRenden Krankenkasse getéatigten
Verordnungen fir die gesamte Wirkstoffgruppe (ATC 4-Ebene*) unter Berlcksichtigung
von Abs. 5 nur die je Fall bedingten Mehrkosten bis insgesamt**héchstens 85,5% des
sich aus der Berticksichtigung des vertraglichen Rabattes ergebenden ,fiktiven
Bruttopreises” (Bruttopreis verordnetes Arzneimittel — 14,5%) als Praxisbesonderheit
bertcksichtigt. Bei den vertragsgegenstandlichen Produkten sind grundsatzlich die
gegenuber der Vergleichsgruppe bedingten Mehrkosten je Fall vorabzugsfahig. Diese
Vertrage einschlieB3lich der notwendigen Daten werden der Prifungsstelle von den
Kassen gemeldet. Die Differenz zu den gegentber der Vergleichsgruppe bedingten
Mehrkosten je Fall wird dem betroffenen Leistungserbringer, sofern es zu einer
RichtgroRenprifung kommt, fur die Patienten anerkannt, die zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens des jeweiligen Rabattvertrages bereits auf einen anderen Vertreter dieser
Wirkstoffgruppe stabil eingestellt waren, wenn nachgewiesen wird, dass Umstellungen
aus medizinischen Griinden nicht moglich waren. Der betroffene Leistungserbringer
muss fur die nachtragliche Anerkennung in seiner Stellungnahme den zutreffenden
Grund patientenbezogen angeben.

* wenn ATC-Ebene 4 nicht ausreichend ist, um die Regelung sachgerecht abzubilden (z.B.
haben Interferon beta-1a und Interferon beta-1b den gleichen ATC bis Ebene 4), wird die Be-
ricksichtigung von der Prifungsstelle auf Ebene der PZN vorgenommen.

** Kosten der Vergleichsgruppe zuzuglich Mehrkosten je Fall
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Nr [Indikationsgebiet Pseudo- |ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
1 |Hormonelle Behandlung und |99910B |HO1CC Gonadotropin-Releasing-Hor- | Die Richtlinien tber kinstliche Befruchtung des G-BA sind
In-vitro-Fertilisation bei Steri- mon-Antagonisten einzuhalten.
litat gem. Richtlinien zur HO1CA Gonadotropin-Releasing-Hor-
kunstlichen Befruchtung mone
GO3GA Gonadotropine
G03GB Ovulationsausloser, synthetisch
2 | Therapie der schubférmig 99910C [LO3ABO08 |[Interferon beta 1b
bzw. sekundar progredien- L04AA23 | Natalizumab
t?n I\_/Iultlplen_ Sk_lerose mit LO4AA27 | Fingolimod
fur diese Indikation zugelas- . .
senen Praparaten LO4AA31 | Teriflunomid
LO4AKO02
Bertcksichtigung im Vor- LO4AEQ2 Ozamr_nod
weg-Abzug nur fir Kinder- LO4AEO4 | Ponesimod
arzte. LO4AGO8 | Ocrelizumab
LO4AG12 |Ofatumumab
LO4AG14 | Ublituximab
LO4AX07 | Dimethylfumarat
LO3AX13 | Glatirameracetat
2a | Therapie der schubférmig 99910F ([LO4AA23 |Natalizumab
bzw. sekundar progredien-
ten Multiplen Sklerose mit LO4AE02 |Ozanimod
fur diese Indikation zugelas- LO4AEO4 | Ponesimod
senen Praparaten LO4AGO8 |Ocrelizumab
(auBerhalb der Fachgruppe L04AG12 | Ofatumumab
der Kinderarzie) LO4AG14 |Ublituximab
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Nr [Indikationsgebiet Pseudo- |ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
3 | Therapie bei Hepatitis B und [99910D |LO3AB04 |Interferon-alpha-2a
Hepatitis C mit fur diese Indi- LO3ABO5 |Interferon-alpha-2b
kation zugelassenen Prapa- LO3AB10 |Peginterferon alfa-2b
raten, ggf. in Kombination LO3AB11 |Peginterferon alfa-2a
mit anderen dafir zugelas- JO5AB04 | Ribavirin
senen antiviralen Mitteln JO5AF Inhibitoren der Reversen
Transskriptase
JO5AP Antivirale Mittel zur Behandlung
von Hepatitis-C-Infektionen
4 | Arzneimitteltherapie der Mu- [99910E |RO5CB13 |Dornase alfa
koviszidose JO1GBO1 [Tobramycin
RO7AX02 |Ivacaftor
RO7AX30 |Lumacaftor/lvacaftor (Or-
kambi®)
RO7AX32 |lIvacaftor/Te-
zacaftor/Elexacaftor (Kaftrio®)
9999123, [individuell hergestellte antibio-
6460903, |[tikahaltige Infusionslésungen
06460926
JO1DFO1 |Aztreonam
JO1XB01 |Colistin
5 | Wachstumshormon-Behand- | 99910H |HO1AC Somatropin und Somatropin-A- | Die automatische Absetzung erfolgt nur in Hohe des Preises
lung bei Kindern mit nachge- gonisten fur die entsprechenden Biosimilars, sofern solche existent
wiesenem hypophysarem sind. Die Preisdifferenz zu den Originalpréaparaten wird im
Minderwuchs Prufverfahren anerkannt, wenn nachgewiesen wird, dass
Umstellungen nicht méglich/indiziert waren. Neueinstellun-
gen sollten mit Biosimilars erfolgen, sofern medizinisch mog-
lich.
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GOP
6 |Orale und parenterale Che- |99910I 9999092, |zytostatikahaltige Innerhalb der verschiedenen fir eine Indikation zur Auswabhl
motherapie mit antineo-plas- 6460866, |LOsung *) stehenden Therapieschemata ist neben den medizinischen
tischen Mitteln bei Tumorpa- 6460872 Aspekten auf Wirtschaftlichkeit zu achten.
tienten einschlief3lich der fur 9999152, |sonstige parenterale Losung *)
diese Indikation zugelasse- 6460978,
nen Hormon-analoga bzw. — 6460984
antagonisten, Zytokine, In- 2567461, |Individuell hergestellte parente-
terferone — auch als Rezep- 6460990, |rale Losungen mit Folinaten, In-
turzubereitung, notwendige 6461009, |dividuell hergestellte parenter-
Begleit-medikation mit Antie- 2567478, |ale Lésungen mit monoklona-
metika vom Typ der Seroto- 6461015, |len Antikdrpern
nin-5HT-Antagonisten und 6461021
Entgiftungsmitteln LO1 Antineoplastische aul3er Mistelextrakt, Thymusdrisenextrakt und Fluorouracil
*) Flr Verordnungszeit- Mittel Kombinationen
raume vor Gililtigkeit der -
PZN 9999092 brw. 9999152 LO2A Hormone und vgrwandte Mittel
werden die Verordnungs- LO2B Hormonantagonisten
kosten der PZN 9999011 in LO3AA Koloniestimulierende Faktoren
Abzug gebracht. LO3AB Interferone
LO3AC Interleukine
Berucksichtigung im Vor- AO4AA 5HT3-Antagonisten
Weg—Abzyg nur fur Hautarzte AO4AD12 | Aprepitant
und Gynakologen. VO3AF Entgiftungsmittel fir die Be-
handlung mit Zytostatika
JO6BA01 | Immunglobuline z. extravasalen
Anwendung.
JO6BA02 | Immunglobuline z. intravasalen
Anwendung.
HO1CBO02 | Anti-Wachstumshormone
HO1CBO03
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GOP
BO3XA Antiandmika Die automatische Absetzung erfolgt nur in Hohe des Preises
fur die entsprechenden Biosimilars, sofern solche existent
sind. Die Preisdifferenz zu den Originalpréaparaten wird im
Prufverfahren anerkannt, wenn nachgewiesen wird, dass
Umstellungen nicht moéglich/indiziert waren. Neueinstellun-
gen sollten mit Biosimilars erfolgen, sofern medizinisch mog-
lich.
Der Therapiehinweis des G-BA ist einzuhalten.
Bisphosphonate und mono- |99910I MO5BX04 | Denosumab NUR XGEVA
klonale Antikdrper zur Be- MO5BA02 | Clodronsaure
handlung tumorinduzierter MO5BA03 | Pamidronsaure
Metastasen MO5BA06 | Ibandronséure auler ausschlieRlich fur die Osteoporosetherapie zugelas-
MO5BAOS Zoledronsaure sene Fertigarzneimittel
Bertcksichtigung im Vor-
weg-Abzug nur fur Hautérzte
und Gynakologen.
7 | Therapie behandlungsbe- 99910K |JO5AB06 | Ganciclovir
durftiger HIV-Infektionen JO5AB12 | Cidofovir
JO5AD Phosphonsaure- Derivate Ohne JO5ADO01
JOS5AE Proteasehemmer
JO5AG Nicht-nukleosidale Inhibitoren
der Reversen Transkriptase
JO5AR Antivirale Mittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen
JO5AX07 | Enfuvirtid
JO5AX08 | Raltegravir
JO5AX09 Maraviroc
P01CX01 |Pentacarinat
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Nr [Indikationsgebiet Pseudo- |ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP

8 |Insulintherapie bei insulin- 99910L | A10A Insuline und Analoga Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe der in der Ver-

pflichtigem Diabetes mellitus gleichsgruppe im Priifjahr bei Insulinen zustande gekommenen
Durchschnittskosten je DDD. Bei den Insulinanaloga wird die

Bertcksichtigung im Vor- im Prifjahr bestehende durchschnittliche AVP-Differenz zwi-
weg-Abzug nur fur Kinder- schen Humaninsulinen und Insulinanaloga ebenfalls aner-
arzte. kannt.

9 | Blutzuckerteststreifen im 99313X-Z | VO4CAO03 | Glucose-Testzone, Blut Der automatische Vorweg-Abzug erfolgt bis zu einem Betrag
Rahmen DMP Diabetes mel- | 99343K,Z von 0,40 EUR pro Blutzuckerteststreifen.
litus 99910X-Z

99913z

Bertcksichtigung im Vor-
weg-Abzug nur fur Kinder-
arzte.

10 |zur Behandlung von Erkran- |99910M |L0O4AB01 |Etanercept Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prufen.
kungen des rheumatischen LO4AB02 | Infliximab Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilar-
Formenkreises zugelassene LO4ACO03 | Anakinra preises, ansonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweili-
TNF Alpha-Inhibitoren, mo- LO4ACO5 | Ustekinumab gen Prifjahr (durchschnittiche DDD-Kosten der Leistungs-
noklonaler Antikorper, Fusi- LO4AB04 | Adalimumab erbringer, welche die Pseudo-GOP 99910M abgerechnet
onsproteine und Interleukin- LO4ABO5 | Certolizumab pegol haben).
Inhlb!toren enthaltende Arz- LO4ABO6 | Golimumab
neimittel LO4AA24 | Abatacept
Berlicksichtigung im Vor- LOIXCO2 | Rituximab
weg-Abzug nur fur Kinder- LO4ACO7 | Tocilizumab
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11 |zur Behandlung von chro- 99910N |LO4ABO02 |Infliximab Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prifen. Die automa-
nisch entzundlichen Darmer- tische Absetzung erfolgt in H6he des Biosimilarpreises, an-
krankungen zugelassene sonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweiligen Prfjahr
monoklonale Antikérper und (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, wel-
JAK-Inhibitoren che die Pseudo-GOP 99910N abgerechnet haben).
Bertcksichtigung im Vor- LO4ABO4 | Adalimumab
weg-Abzug nur fur Kinder- _
Arzte. LO4AB06 | Golimumab
LO4AA33 |Vedolizumab
LO4ACO05 | Ustekinumab
LO4AA29 | Tofacitinib
1la |zur Behandlung von chro- 99911N |LO4AB02 |Infliximab Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prufen. Die automa-
nisch entzindlichen Darmer- — tische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilarpreises, an-
krankungen zugelassene LO4AA29 | Tofacitinib sonsten in Héhe des Referenzpreises im jeweiligen Priifiahr
monoklonale Antikdrper und - (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, wel-
L LO4AA33 |Vedolizumab .
JAK-Inhibitoren edolizU che die Pseudo-GOP 99911N abgerechnet haben).
(auRerhalb der Fachgruppe
der Kinderarzte)
12 | Therapie splenektomierter 999100 |B02BX04 |Romiplostim
Patienten mit chronischer
immun-(idiopathischer) BO2BX05 | Eltrombopag
thrombozytopeinischer Pur-
pura
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13 | Wirkstoffe zur Préavention 99910R |JO6BB16 |Palivizumab Die Therapiehinweise gemanR Anlage IV AMR des G-BA zu
der durch das Respiratory JO6BDO08 | Nirsevimab den jeweiligen Wirkstoffen sind zu beachten.
Syncytial-Virus (RSV) her-
vorgerufenen schweren Er-
krankungen der unteren
Atemwege
13a | RSV-Prophylaxe mit Nir- keine JO6BD08 | Nirsevimab Gilt nur fir Neugeborene und Sauglinge gemaf der Verord-
sevimab gemal RSV- Pro- nung zum Anspruch auf Ma3nahmen der spezifischen Pro-
phylaxeverordnung phylaxe gegen Respiratorische Synzyzial Viren (RSV- Pro-
phylaxeverordnung), veroffentlicht im Bundesgesetzblatt Nr.
278.
Der Abzug erfolgt automatisch durch die Prifungsstelle der
Arzte und Krankenkassen in Sachsen im Rahmen der Vor-
abpriufung zur Richtgro3enprifung.
14 |Behandlung der Phenylke- |99911Q |A16AX07 |Sapropterin
tonurie
15 | Substitution von Plasmafak- |99910U |B02BD Blutgerinnungsfaktoren
toren bei Faktormangel-
krankheiten
16 | TNF Alpha-Inhibitoren, Inter- | 99911B |L0O4AB01 |Etanercept Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prufen.
leukinantagonisten und LO4AB02 | Infliximab Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilar-
Phosphodiesterase-Inhibi- LO4AB04 | Adalimumab preises, ansonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweili-
toren bei Plaque-Psoriasis L04ACO5 | Ustekinumab gen Prufjahr (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungs-
Berticksichtigung im Vor- L04AA32 A 7 erbringer, welche die Pseudo-GOP 99911B abgerechnet ha-
weg-Abzug nur fur Kinder- premilast ben).
arzte.
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16a |Interleukinantagonistenund |99912B |L04AA32 |Apremilast Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prifen.
Phosphodiesterase-Inhibi- LO4AB02 | Infliximab Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilar-
toren bei Plaque-Psoriasis preises, ansonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweili-
(auRRerhalb der Fachgruppe gen Prifjahr (durchschnittiche DDD-Kosten der Leistungs-
der Kinderarzte) erbringer, welche die Pseudo-GOP 99912B abgerechnet ha-
ben).
17 |Behandlung der pulmonalen |99911C |C02KX01 |Bosentan
arteriellen Hypertonie mit fur BO1AC11 |lloprost
diese Indikation zugelasse- BO1AC21 | Treprostinil
nen Praparaten C02KX02 | Ambrisentan
C02KX07 | Tadalafil
C02KX06 | Sildenafil
C02KX04 | Macitentan
C02KX05 |Riociguat
18 [Hyposensibilisierungsbe- 99911H ([VO1lAA Allergenextrakte Die automatische Anerkennung erfolgt grundsatzlich nur fur
handlung zugelassene Praparate sowie flr Therapieallergene, die kei-
nen Bestandteil der im Anhang der Therapieallergene-Ver-
ordnung (TAV) genannten Stoffe enthalten. Mal3geblich ist
das Vorliegen der Zulassung zum Zeitpunkt der Vorab-Pri-
fung. Soweit fir von der TAV umfasste Allergene nicht min-
destens ein zugelassenes Praparat — unabhangig von der
Darreichungsform — verfligbar ist, erstreckt sich die automa-
tische Anerkennung auch auf verordnete nicht zugelassene
Praparate.




