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(Antikörper Alirocumab und Evolocumab sowie siRNA Inclisiran) vereinfacht 
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Auszug aus der G-BA Arzneimittel-Richtlinie – Anlage III  

Dieser Wirkstoff ist nicht verord-
nungsfähig, 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 Hypercholesterinämie oder 
gemischten Dyslipidämie ist mit 
anderen Lipidsenkern ebenso zweck-
mäßig, aber kostengünstiger zu 
erreichen. Für die Bestimmung der 
Mehrkosten sind die der zuständigen 
Krankenkasse tatsächlich entstehen-
den Kosten maßgeblich.

Dieser Wirkstoff ist nicht verord-
nungsfähig, 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-
rinämie oder gemischten Dyslipidä-
mie ist mit anderen Lipidsenkern 
ebenso zweckmäßig, aber kosten-
günstiger zu erreichen. Für die 
Bestimmung der Mehrkosten sind 
die der zu  ständigen Krankenkasse 
tatsächlich entstehenden Kosten 
maßgeblich.

Dieser Wirkstoff ist nicht verord-
nungsfähig, 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 Hypercholesterinämie oder 
gemischten Dyslipidämie ist mit 
anderen Lipidsenkern ebenso 
zweckmäßig, aber kostengünstiger 
zu erreichen. Für die Bestimmung 
der Mehrkosten sind die der zu-
ständigen Krankenkasse tatsächlich 
entstehenden Kosten maßgeblich. 

12 Monate maximale diätetische 
und medikamentöse Therapie

(gut dokumentiert)

LDL-C-Zielwert nicht erreicht

Gesicherte familiäre 
Hypercholesterinämie

und frühe kardiovaskuläre Ereignisse 
bei Verwandten 1. Grades

PCSK 9 Inhibitoren/Synthesehemmer
(Antikörper · siRNA)

Erstverordnung und Therapieüberwachung 
durch Fachärzte (s. Markierung Seite 2), 

Folgeverordnung durch Hausärzte möglich

Kardiovaskuläre 
Erkrankung

+ mindestens ein weiterer 
kardiovaskulärer Risikofaktor

PCSK 9 Inhibitoren/Synthesehemmer

35a. Evolocumab 35b. Alirocumab 35 c. Inclisiran



Dies gilt nicht für Patienten 
-  mit familiärer, homozygoter 

Hypercholesterinämie, bei denen 
medikamentöse und diätetische 
Optionen zur Lipidsenkung 
ausgeschöpft worden sind, oder 

-  mit heterozygot familiärer oder 
nichtfamiliärer Hypercholesterin-
ämie oder gemischter Dyslipidämie 
bei therapierefraktären Verläufen, 
bei denen grundsätzlich trotz 
einer über einen Zeitraum von 
12 Monaten dokumentierten 
maximalen diätetischen und 
medikamentösen 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 
Durchführung einer LDL-Apherese 
besteht. Es kommen nur Patienten 
mit gesicherter vaskulärer Erkran-
kung (KHK, cerebrovaskuläre 
Manifestation, pAVK) sowie 
regelhaft weiteren Risikofaktoren 
für kardiovaskuläre Ereignisse (z. B. 
Diabetes mellitus, Nierenfunktion 
GFR unter 60 ml/min) infrage sowie 
Patienten mit gesicherter familiärer 
heterozygoter Hypercholesterin-
ämie unter Berücksichtigung des 
Gesamtrisikos familiärer Belastung.

Die Einleitung und Überwachung der 
Therapie mit Evolocumab muss 
durch Fachärzte für Innere Medizin 
und Kardiologie, Fachärzte für Innere 
Medizin und Nephrologie, Fachärzte 
für Innere Medizin und Endokrinolo-
gie und Diabetologie, Fachärzte für 
Innere Medizin und Angiologie, 
Fachärzte für Kinder- und Jugendme-
dizin mit Zusatz-Weiterbildung 
Kinder-Endo krinologie und - Diabe-
tologie, Kinder-Nephrologie oder 
Schwerpunkt Kinder-Kardiologie 
oder durch an Ambulanzen für 
Lipidstoffwechselstörungen tätige 
Fachärzte erfolgen

Dies gilt nicht für Patienten 
-  mit heterozygot familiärer oder 

nicht-familiärer Hypercholesterin-
ämie oder gemischter Dyslipid-
ämie bei therapierefraktären 
Verläufen, bei denen grundsätz-
lich trotz einer über einen 
Zeitraum von 12 Monaten 
dokumentierten maximalen 
diätetischen und medikamen tösen 
lipidsenkenden Therapie (Statine 
und/oder andere Lipidsenker bei 
Statin-Kontra indikation) der 
LDL-C-Wert nicht ausreichend 
gesenkt werden kann und daher 
davon ausgegangen wird, dass 
die Indikation zur Durchführung 
einer LDL-Apherese besteht. 
Es kommen nur Patienten mit 
gesicherter vaskulärer Erkrankung 
(KHK, cerebrovaskuläre Mani-
festation, pAVK) sowie regelhaft 
weiteren Risikofaktoren für 
kardiovaskuläre Ereignisse (z. B. 
Diabetes mellitus, Nierenfunktion 
GFR unter 60 ml/min) infrage 
sowie Patienten mit gesicherter 
familiärer heterozygoter Hyper-
cholesterinämie unter Berück-
sichtigung des Gesamtrisikos 
familiärer Belastung.

Die Einleitung und Überwachung 
der Therapie mit Alirocumab muss 
durch Fachärzte für Innere Medizin 
und Kardiologie, Fachärzte für 
Innere Medizin und Nephrologie, 
Fachärzte für Innere Medizin und 
Endokrinologie und Diabetologie, 
Fachärzte für Innere Medizin und 
Angiologie oder durch an Ambulan-
zen für Lipidstoffwechselstörungen 
tätige Fachärzte erfolgen.

Dies gilt nicht für Patienten 
-  mit heterozygot familiärer oder 

nicht- familiärer Hypercholesterin-
ämie oder gemischter Dyslipidämie 
bei therapierefraktären Verläufen, 
bei denen grundsätzlich trotz 
einer über einen Zeitraum von 
12 Monaten dokumentierten 
maximalen diätetischen und 
medikamentösen 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 
Durchführung einer LDL-Apherese 
besteht. Es kommen nur Patienten 
mit gesicherter vaskulärer Erkran-
kung (KHK, cerebrovaskuläre Mani -
festation, pAVK) sowie regelhaft 
weiteren Risikofaktoren für kardio-
vaskuläre Ereignisse (z. B. Diabetes 
mellitus, Nierenfunktion GFR unter 
60 ml/min) infrage sowie Patienten 
mit ge sicherter familiärer hetero-
zygoter Hypercholesterinämie unter 
Berücksichtigung des Gesamt-
risikos familiärer Belastung. 

Die Einleitung und Überwachung der 
Therapie mit Inclisiran muss durch 
Fachärzte für Innere Medizin und 
Kardiologie, Fachärzte für Innere 
Medizin und Nephrologie, Fachärzte 
für Innere Medizin und Endokrinolo-
gie und Diabetologie, Fachärzte für 
Innere Medizin und Angiologie oder 
durch an Ambulanzen für 
Lipidstoffwechsel störungen tätige 
Fachärzte erfolgen.
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