B Bundesweite Praxisbesonderheiten
B in der Arzneimittel-Richtwertpriifung

Die Bezeichnung ,,bundesweite Praxisbesonderheit nach § 130b
Absatz 2 SGB V* erhalten nur solche Arzneimittel, die thera-
peutische Vorteile gegentiber bisherigen Therapien vorweisen
kénnen und fiir die eine entsprechende Vereinbarung getroffen
wurde. Wie sich dies in der Richtwertpriifung auswirken kann,
erfahren Sie im folgenden Artikel.

Nutzenbewertung und bundesweite Praxis-
besonderheit

Anfang 2011 wurde im Zuge des AMNOG (Arzneimit-
telmarkt-Neuordnungsgesetz) das Instrument der frithen
Nutzenbewertung eingefiihrt. Diese basiert auf dem Ver-
gleich eines neu zugelassenen Arzneimittels mit der jeweili-
gen zweckmaBigen Vergleichstherapie (zVT) [1]. Beschlisse
Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln werden vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gefasst. In Abhdn-
gigkeit von einem eventuellen Zusatznutzen wird in einem
weiteren Schritt zwischen GKV-Spitzenverband und dem
pharmazeutischen Unternehmer der Erstattungspreis flr das
Arzneimittel festgelegt.

= Weitere Informationen zur frihen Nutzenbewertung
finden Sie auf www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen
» Arzneimittel » Frihe Nutzenbewertung

Infolge der friihen Nutzenbewertung haben sich einige
Arzneimittel als Fortschritt gegenliber der zZVT erwiesen,
indem ihnen ein Zusatznutzen unterschiedlichen Ausmalles
attestiert wurde. Fir manche dieser Prdparate ist eine Verein-
barung zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem
Unternehmer erfolgt, die vorsieht, dass entsprechende Ver-
ordnungen von der Gemeinsamen Prifungsstelle bei Wirt-
schaftlichkeitsprifungen gesondert zu beurteilen sind und als
Praxisbesonderheit beriicksichtigt werden kénnen [2]. Hierbei
erfolgt die Anerkennung als Praxisbesonderheit oft nicht tber
den gesamten Zulassungsbereich des Arzneimittels, sondern
nur Uber die Anwendungsgebiete, fur die ein Zusatznutzen
nachgewiesen wurde. Diese Arzneimittel werden fir die ver-
einbarten Anwendungsgebiete als sogenannte bundesweite
Praxisbesonderheit nach § 130b Absatz 2 SGB V bezeichnet.
Auf der Homepage des GKV-Spitzenverbands sind zum Zeit-
punkt der Drucklegung 47 solche Arzneimittel gelistet [3].
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Berticksichtigung in der Richtwertpriifung

Von den gelisteten 47 Arzneimitteln sind 14 im Rahmen
der Richtwertsystematik relevant (Tabelle 1). Diese sind den
entsprechenden Arzneimittel-Therapiebereichen (AT) wie
z. B. AT 28 (Biologicals) oder AT 9 (Mittel bei kardiovasku-
laren Erkrankungen) zugeordnet. Damit flieBen sie zundchst
wie alle anderen verordneten AT-relevanten Arzneimittel ins
Verordnungsvolumen der Praxis.

=> Eine aktuelle Liste der AT-relevanten bundesweiten Pra-
xisbesonderheiten ist auf der KVBW-Homepage zu finden:
www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen » Arzneimittel
» Praxisbesonderheiten

Die Informationen sind auferdem im Praxisverwaltungs-
system (PVS) hinterlegt.

Tabelle 1: Als bundesweite Praxisbesonderheiten nach § 130b
Absatz 2 SGB V anerkannte Arzneimittel mit Zuordnung zum
jeweiligen Arzneimittel-Therapiebereich (AT) (nach [5])

Brilique® (Ticagrelor) AT 12
Cosentyx® (Secukinumab) AT 28
Dupixent® (Dupilumab) AT 28
Entresto® (Sacubitril/Valsartan) AT 9
Hemangiol® (Propranolol) AT 9
Hetlioz® (Tasimelteon) AT Rest
Jardiance® (Empagliflozin) AT 29/30/31
Kyntheum® (Brodalumab) AT 28
Sialanar® (Glycopyrroniumbromid) AT Rest
Sirturo® (Bedaquilin) AT 1
Skyrizi® (Risankizumab) AT 28
Taltz® (Ixekizumab) AT 28
Tremfya® (Guselkumab) AT 28
Wakix® (Pitolisant) AT Rest




Verordnungspraxis

Die Tatsache, dass ein Arzneimittel als bundesweite
Praxisbesonderheit [3] vereinbart ist, wirkt sich positiv aus,
indem die Verordnungskosten im Falle eines eingeleiteten
Richtwertprifverfahrens zugunsten der verordnenden Praxis
aus deren Verordnungsvolumen herausgerechnet werden
kdnnen. Dabei sind die vorgesehenen Anforderungen fir
die Verordnung (siehe auch nachfolgende Beispiele) von
den Vertragsdrzt*innen einzuhalten und in der Patienten-
akte zu dokumentieren (in einem eventuellen Priifverfahren
werden Kopien dieser Originalunterlagen von der Gemeinsa-
men Prifungsstelle angefordert). Die arzneimittelspezifischen
Anforderungen werden zwischen Unternehmer und GKV-
Spitzenverband infolge der vorliegenden Studienergebnisse
vereinbart; auf der KVBW-Homepage sind sie jeweils unter
dem Link , Vereinbarung" hinterlegt [6].

Es wird auflerdem darauf hingewiesen, dass
Vertragsdrzt*innen bei der Verordnung von Arzneimitteln,
die zu den bundesweiten Praxisbesonderheiten zdhlen, nicht
von den gesetzlichen Vorgaben zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise entbunden sind [4].

Die fir eine Praxisbesonderheit vereinbarten Anforde-
rungen sollen an zwei hdufig angefragten Beispielen ndher
erldutert werden.

Beispiel 1: Entresto® (Sacubitril/Valsartan)

Die Anerkennung von Entresto® als Praxisbesonderheit
kann nur erfolgen fur Patient*innen mit symptomatischer
chronischer Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfrak-
tion, die zuvor mit einem ACE-Hemmer oder AT, -Rezep-
torblocker (ggf. in Kombination mit einem Betablocker und/
oder Aldosteronantagonisten) vorbehandelt worden sind.
Obwohl Entresto® in der Zulassungsstudie (PARADIGM-
HF) bei leitliniengerecht vorbehandelten Patient*innen ein-
gesetzt wurde [7], lautet die Zulassung trotzdem wie fiir ein
First-Line-Arzneimittel (vgl. auch unseren Artikel im Ver-
ordnungsforum Ausgabe 39 [8]). Fur die Anerkennung als
Praxisbesonderheit ist jedoch die oben beschriebene Vor-
therapie zwingend erforderlich.
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Beispiel 2: Jardiance® (Empagliflozin)

Die Anerkennung von Jardiance® als Praxisbesonderheit
kann nur als Kombinationstherapie mit einem oder mehre-
ren weiteren Antidiabetika flir erwachsene Patient*innen
mit Diabetes mellitus Typ 2 und mit manifester kardiovasku-
larer Erkrankung erfolgen, denn nur fir diese Patient*innen
ergab sich in den untersuchten zVT-Konstellationen ein
betrdchtlicher Zusatznutzen. Die kardiovaskuldre Erkran-
kung sollte (im Sinne der EMPA-REG-OUTCOME-Studie [9,
10]) anhand des Vorliegens mindestens eines der folgenden
Kriterien dokumentiert sein:

= bestdtigter Myokardinfarkt

= klinisch relevante koronare Eingefdf3erkrankung mit
mindestens 50-%iger Stenose

= koronare Mehrgefal3erkrankung

= instabile Angina pectoris mit angiografischem Nachweis
einer koronaren Herzkrankheit

= ischdmischer oder hdmorrhagischer Schlaganfall

= periphere arterielle Verschlusserkrankung mit klinisch
relevanter Durchblutungsstorung

Werden die oben genannten Kriterien fUr das jeweilige
Arzneimittel im Einzelfall nicht erfullt, ist eine Anerkennung
als bundesweite Praxisbesonderheit nicht moglich [2].

Auch stellt der Einsatz eines Arzneimittels auB3erhalb

der Zulassung (Off-Label-Use) generell keine Praxisbeson-
derheit dar.
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