MERKBLATT

Indikationen fur PCSK9-gerichtete Therapien

(Antikorper Alirocumab und Evolocumab sowie siRNA Inclisiran) vereinfacht
(Original G-BA-Text siehe unten und Seite 2)

Gesicherte familiare

Hypercholesterinamie
und frihe kardiovaskulare Ereignisse
bei Verwandten 1. Grades

Auszug aus der G-BA Arzneimittel-Richtlinie — Anlage llI

35a. Evolocumab

35b. Alirocumab

LDL-C-Zielwert nicht erreicht

Kardiovaskulare
Erkrankung

+ mindestens ein weiterer
kardiovaskularer Risikofaktor

PCSK 9 Inhibitoren/Synthesehemmer
(Antikorper - siRNA)
Erstverordnung und Therapielberwachung
durch Facharzte (s. Markierung Seite 2),
Folgeverordnung durch Hausarzte moglich

DRESDNER
LIPIDNETZ

-—| p) 12 Monate maximale didtetische

und medikamentdse Therapie
(gut dokumentiert)

72
A

35 c. Inclisiran

Dieser Wirkstoff ist nicht verord-
nungsfahig, solange er mit Mehrkos-
ten im Vergleich zu einer Therapie
mit anderen Lipidsenkern (Statine,
Anionenaustauscher, Cholesterin-
resorptionshemmer, ACL-Hemmer)
verbunden ist. Das angestrebte
Behandlungsziel bei der Behandlung
der Hypercholesterinamie oder
gemischten Dyslipidamie ist mit
anderen Lipidsenkern ebenso zweck-
malig, aber kostengunstiger zu
erreichen. Fur die Bestimmung der
Mehrkosten sind die der zustandigen
Krankenkasse tatsachlich entstehen-
den Kosten mafkgeblich.

Dieser Wirkstoff ist nicht verord-
nungsfahig, solange er mit Mehr-
kosten im Vergleich zu einer
Therapie mit anderen Lipidsenkern
(Statine, Anionenaustauscher,
Cholesterinresorptionshemmer,
ACL-Hemmer) verbunden ist. Das
angestrebte Behandlungsziel bei
der Behandlung der Hypercholeste-
rindmie oder gemischten Dyslipida-
mie ist mit anderen Lipidsenkern
ebenso zweckmaliig, aber kosten-
gunstiger zu erreichen. Fur die
Bestimmung der Mehrkosten sind
die der zustandigen Krankenkasse
tatsachlich entstehenden Kosten
mafkgeblich.

Dieser Wirkstoff ist nicht verord-
nungsfahig, solange er mit Mehrkos-
ten im Vergleich zu einer Therapie
mit anderen Lipidsenkern (Statine,
Anionenaustauscher, Cholesterinre-
sorptionshemmer, ACL-Hemmer)
verbunden ist. Das angestrebte
Behandlungsziel bei der Behand-
lung der Hypercholesterinamie oder
gemischten Dyslipidamie ist mit
anderen Lipidsenkern ebenso
zweckmalig, aber kostenglnstiger
zu erreichen. Fur die Bestimmung
der Mehrkosten sind die der zu-
standigen Krankenkasse tatsachlich
entstehenden Kosten mafgeblich.




MERKBLATT

Indikationen fur PCSK9-gerichtete Therapien

(Antikorper Alirocumab und Evolocumab sowie siRNA Inclisiran) vereinfacht

(Original G-BA-Text)

35a. Evolocumab

35b. Alirocumab

DRESDNER
LIPIDNETZ

35 c. Inclisiran

Dies gilt nicht fur Patienten

- mit familidrer, homozygoter
Hypercholesterinamie, bei denen
medikamentose und diatetische
Optionen zur Lipidsenkung
ausgeschopft worden sind, oder

mit heterozygot familiarer oder
nichtfamiliarer Hypercholesterin-
amie oder gemischter Dyslipidamie
bei therapierefraktaren Verlaufen,
bei denen grundsatzlich trotz

einer Uber einen Zeitraum von

12 Monaten dokumentierten
maximalen diatetischen 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
Durchfuhrung einer LDL-Apherese
besteht. Es kommen nur Patienten
mit gesicherter vaskularer Erkran-
kung (KHK, cerebrovaskulare
Manifestation, pAVK) sowie
regelhaft weiteren Risikofaktoren
fUr kardiovaskulare Ereignisse (z. B.
Diabetes mellitus, Nierenfunktion
GFR unter 60 ml/min) infrage sowie
Patienten mit gesicherter familiarer
heterozygoter Hypercholesterin-
amie unter BerUcksichtigung des
Gesamtrisikos familidrer Belastung.

Die Einleitung und Uberwachung der
Therapie mit Evolocumab muss
durch Facharzte flr Innere Medizin
und Kardiologie, Facharzte fur Innere
Medizin und Nephrologie, Facharzte
fUr Innere Medizin und Endokrinolo-
gie und Diabetologie, Facharzte fur
Innere Medizin und Angiologie,
Facharzte fir Kinder- und Jugendme-
dizin mit Zusatz-Weiterbildung
Kinder-Endokrinologie und - Diabe-
tologie, Kinder-Nephrologie oder
Schwerpunkt Kinder-Kardiologie
oder durch an Ambulanzen fur
Lipidstoffwechselstorungen tatige
Facharzte erfolgen

Kontakt:

Dies gilt nicht flr Patienten

- mit heterozygot familiarer oder
nicht-familiarer Hypercholesterin-
amie oder gemischter Dyslipid-
amie bei therapierefraktaren
Verlaufen, bei denen grundsatz-
lich trotz einer Uber einen
Zeitraum von 12 Monaten
dokumentierten maximalen
diatetischen und medikamentdsen
lipidsenkenden Therapie (Statine
und/oder andere Lipidsenker bei
Statin-Kontraindikation) 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 Erkrankung
(KHK, cerebrovaskulare Mani-
festation, pAVK) sowie regelhaft
weiteren Risikofaktoren flr
kardiovaskulare Ereignisse (z. B.
Diabetes mellitus, Nierenfunktion
GFR unter 60 ml/min) infrage
sowie Patienten mit gesicherter
familiarer heterozygoter Hyper-
cholesterinamie unter Beruck-
sichtigung des Gesamtrisikos
familiarer Belastung.

Die Einleitung und Uberwachung
der Therapie mit Alirocumab muss
durch Facharzte fir Innere Medizin
und Kardiologie, Facharzte fur
Innere Medizin und Nephrologie,
Facharzte fur Innere Medizin und
Endokrinologie und Diabetologie,
Facharzte fur Innere Medizin und
Angiologie oder durch an Ambulan-
zen fur Lipidstoffwechselstorungen
tatige Facharzte erfolgen.

Dies qilt nicht fur Patienten

- mit heterozygot familiarer oder
nicht-familiarer Hypercholesterin-
amie oder gemischter Dyslipidamie
bei therapierefraktaren Verlaufen,
bei denen grundsatzlich trotz
einer Uber einen Zeitraum von
12 Monaten dokumentierten
maximalen diatetischen 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
Durchfthrung einer LDL-Apherese
besteht. Es kommen nur Patienten
mit gesicherter vaskularer Erkran-
kung (KHK, cerebrovaskulare Mani-
festation, pAVK) sowie regelhaft
weiteren Risikofaktoren fur kardio-
vaskulare Ereignisse (z. B. Diabetes
mellitus, Nierenfunktion GFR unter
60 ml/min) infrage sowie Patienten
mit gesicherter familiarer hetero-
zygoter Hypercholesterinamie unter
Berlcksichtigung des Gesamt-
risikos familiarer Belastung.

Die Einleitung und Uberwachung der
Therapie mit Inclisiran muss durch
Facharzte flr Innere Medizin und
Kardiologie, Facharzte fur Innere
Medizin und Nephrologie, Facharzte
flr Innere Medizin und Endokrinolo-
gie und Diabetologie, Facharzte fur
Innere Medizin und Angiologie oder
durch an Ambulanzen fir
Lipidstoffwechselstorungen tatige
Facharzte erfolgen.

Quelle: G-BA Arzneimittel-Richtlinie — Anlage IIl: Ubersicht
Uber Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse;
letzte Anderung am 11.11.2023; S. 15-19.

URL: https:/www.g-ba.de/downloads/83-691-855/
AM-RL-lll-Verordnungeinschraenkungen_2023-11-11.pdf
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