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Prufarten

I. Einleitung der Verfahren von Amts wegen
* Priifung arztlicher Verordnungen nach Durchschnittswerten (Arzneimittel / Heilmittel)
(bis Ende 2016 — RichtgroRenpriifung)
 Priifung arztlicher Leistungen — EBM, Uberweisungen, AU-Bescheinigungen (Zufilligkeitspriifung)

Il. Einleitung der Verfahren aufgrund eines Antrages
* Sonstiger Schaden (VerstoRR gegen AMR, Off-label-use, etc.)

* VerstoR gegen die Sprechstundenbedarfs-Vereinbarung
*  Antrag auf Priifung einzelner EBM-GOP (aktuell EBM-Nr. 35100, 35110)
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Exkurs zur Gesetzesanderung

Versorgungsstarkungsgesetz vom 23.07.2015:

(Neu-)ordnung der Wirtschaftlichkeitsprifung:

Richtgrofenprifung als Regelprifmethode entfallt ab 2017

Aber: KV und Krankenkassen vereinbaren auf Landesebene Prifmethoden hinsichtlich arztlich
verordneter Leistungen = in Niedersachsen wurde die Durchschnittsprifung vereinbart
Grundlage hierfir sind Rahmenvorgaben GKV und KBV vom 30.11.2015 (i.d.F. vom 17.07.2018)

» Auffalligkeitsprifung nach Zielwerten / Zielquoten

* Bundeseinheitliche Vereinbarung von Praxisbesonderheiten — auch hinsichtlich

Arzneimittelverordnungen
» Beratung vor Regress bei erstmaliger Auffalligkeit bleibt erhalten
* Limitierung der ersten beiden Regresse auf maximal 25.000 € aufgehoben

Stichprobenprifung bleibt Regelprifmethode und wird beschrankt auf arztliche Leistungen
Antragsprufungen (Sonstiger Schaden, Honorardurchschnitt, SSB, etc.) bleiben bestehen
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Prufung arztlich verordneter Leistungen (AM /| HM)

Vereinbarung in Niedersachsen:

Prifung bei Uberschreitung des sog. offensichtlichen Missverhaltnisses

» Offensichtliches Missverhaltnisses = 50 % des Verordnungsdurchschnittes der Fachgruppe
« Begrenzung auf 5 % der Praxen jeder Fachgruppe (TOP-Uberschreiter)

* (Kalender-)Jahresprifung

* Prufung erfolgt spatestens zwei Jahre nach Ende des Verordnungszeitraumes

* Keine Priufung bei individueller ErfiGllung der Vorgaben der Zielwert-/Ablosevereinbarung
siehe: KVN-Portal/Verordnungen/Arzneimittel/Arzneimittelzielvereinbarung und Frihinformationen

 Beratung vor Regress bei erstmaliger Uberschreitung (kein Ermessen der Prifeinrichtung)

HOPPE KNUPPEL HUBNER WEHEBRINK



Prufung arztlich verordneter Leistungen

Vereinbarung in Niedersachsen:

Arzneimittelquoten-Fruhinformation

Allgemeines Ziel: Quote KBV-Medikationskatalog

Mindest-Zielwert 90,22%

ZIELVORGABE:

Verordnung von Standard- und
Reservearzneimitteln geman KBY-
Medikationskatalog

Ziel
erreicht

Ziel nicht
erreicht

(o

Durchschnittswert
flr den Zeitraum

Quote KBV-Medikationskatalog

100 %
20%

2016

Zeitraum: JAMN - NOV

Anzahl verordneter DDD in der Zielvorgabe: 514.563.,13 ( 6411 Packungen)

JAN - NOV Anzahl verordneter DDD 556.736.41 ( 6921 Packungen)
92,42%
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Prufung arztlicher Leistungen - Zufalligkeitsprufung

Zufallsgenerator wahlt 2 % der Praxen der Fachgruppe aus
Prifung bei Uberschreitung des sog. offensichtlichen Missverhaltnisses

Offensichtliches Missverhaltnisses = 50 % des Abrechnungsdurchschnittes der Fachgruppe
(bezogen auf Einzelleistungen nach dem EBM)

4 Quartale Z Kalenderjahr!

Prifung erfolgt spatestens zwei Jahre nach Ende des Abrechnungszeitraumes

Beratung soll Kiirzung vorgehen (Ermessen der Prifeinrichtung)
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Sonstige Schaden

Sonstiger Schaden - Verstol3 gegen die AMR
> 8§831,34SGBVi.V.m. §§ 12 bis 16 inkl. Anlagen der AMR definieren grds. ausgeschlossene Arzneimittel bzw.

Arzneimittelgruppen, die nicht zum Leistungsumfang der GKV gehoren und vom Vertragsarzt daher nicht
verordnet werden dirfen

> Krankenkassen kénnen nach § 48 BMV-A i.V.m. den Priifvereinbarungen Antrage auf Feststellung eines
Sonstigen Schadens stellen
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Sonstige Schaden

Sonstiger Schaden:

Antrage wegen VerstofRRes gegen die Vorgaben nach § 16 i.V.m. Anlagen Ill der AMR

Beispiel 1: Anlage lll Nr. 11 AMR wg. fehlender Dokumentation

Arzneimittel und sonstige Produkte

11. Antidiabetika, orale
- ausgenommen nach erfolglosem Therapieversuch mit
nichtmedikamentésen Malthahmen.

Die Anwendung anderer therapeutischer MaRnahmen ist zu
dokumentieren.
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Sonstige Schaden
Sonstiger Schaden - Beispiel 2
Verordnung verschreibungspflichtiger anstatt nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel:
Nach § 12 Abs. 5 AMR soll ein nicht verschreibungspflichtiges Arzneimittel zu Lasten des Versicherten verordnet

werden, wenn dieses zur Behandlung einer Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmafRig und ausreichend
ist. In diesen Fallen kann die Verordnung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels unwirtschaftlich sein.

Definition ,soll": Verpflichtung, sofern keine Ausnahmegrinde vorliegen!

Der Ausnahmefall und/oder die Wirtschaftlichkeit der Verordnung verschreibungspflichtiger anstatt nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel ist fir den jeweiligen Einzelfall zu begrinden und zu dokumentieren!

Verfigbare OTC AM Zusatznutzen des Kosten vergleichbar wirksamer OTC AM
verschreibungspflichtigen AM
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Sonstige Schaden

Achtung Dokumentationserfordernis (BSG, Urteil vom 02. Juli 2014 — B 6 KA 25/13 R):

Ein "medizinisch begrindeter Einzelfall" muss nicht nur objektiv gegeben sein, sondern er muss auch

dokumentiert sein.

§ 10 AM-RL
Soweit die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt ein Arzneimittel nach § 16 Absatz 5
ausnahmsweise in medizinisch begrindeten Einzelfallen verordnet, ist die Begrindung fur diese

Therapieentscheidung in der Patientenakte zu dokumentieren.

Achtung: Dokumentation muss im Zeitpunkt der ersten Verordnung erfolgen!
Es soll nach dem SG Hannover nicht ausreichen, Facharztbriefe zur Akte zu nehmen!
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Vorgehen im Falle der Prufung von Amts wegen (AM / HM)

Praxisbesonderheiten analysieren
1) Vorab definierte Praxisbesonderheiten

Anlage 9 zur Priifvereinbarung (Stand ab 2017)
(Download: http://www.kvn.de/Ueber-uns/Amtliche-Bekanntmachungen/ )

Achtung: Pflicht zur Kennzeichnung durch KVN-interne GOP

KVN-spezifische Kennzeichnungsziffern

Kennzeichnung for Wahltarif Patientan 81800 Kennzeichnung S
Kennzeichnung - Ausschiusszifier for GOP 06225 91802 Kennzeichnung neuab2i2013 |5
Praxisbesonderheil Heilmitlel - Verordnung von Krankengymnastik new ab 32013
innerhialb von 3 Manalen nach OF gemal Anlage 8 Nr. 2.1 der 91903 Kennzeichnung never Text ab
Profvereinbarung i
Praxisbasonderhait Arzneimittel - Verordnung von Palivizumab gemai G

Anlage 9 Nr. 1.6 der Prolverainbarung 91904 Kennzeichnung i

2) Weitere Praxisbesonderheiten
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Vorgehen im Falle der Prufung

Vorab definierte Praxisbesonderheiten — was ist darzulegen (Rechtsprechung zur Durchschnittsprifung):

— Benennung des Verordnungsschwerpunktes (ggf. Riickgriff auf Klassifizierung nach RGP-Vereinbarung)
— Anzahl der versorgten Patienten

— Versichertennummern der Patienten

—  Verordnete Arzneimittel

— Gesamt-Verordnungskosten
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Vorgehen im Falle der Prufung

Weitere Praxisbesonderheiten:

Praxisbesonderheiten sind nur dann anzuerkennen, wenn ein spezifischer, vom Durchschnitt der
Vergleichsgruppe signifikant abweichender Behandlungsbedarf des jeweiligen Patientenklientels
und die hierdurch hervorgerufenen Mehrkosten nachgewiesen werden.

Die Darlegungs- und Feststellungslast fir besondere, einen héheren Behandlungsaufwand

rechtfertigende atypische Umstande wie Praxisbesonderheiten und kompensatorische Einsparungen obliegt

dabei dem Arzt.

Der Arzt ist gehalten, im Prifungsverfahren solche Umstande geltend zu machen, die sich aus der Atypik seiner Praxis
ergeben und den Prifgremien nicht ohne Weiteres anhand der Verordnungsdaten und der Honorarabrechnungen

bekannt sind oder sein missen. Der diesbezugliche Vortrag muss substantiiert sein, d.h. so
genau wie moglich.
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Vorgehen im Falle der Prufung

Weitere Praxisbesonderheiten darstellen:

Versorgungsschwerpunkt benennen (z.B. Diabetologie, Allergologie, Teilnahme Onkologie-Vereinbarung, etc.)

* Anzahl der versorgten Patienten

e Versichertennummern der Patienten

* MalRgebliche (kostenintensive) Arzneimittel
* (Gesamt-)Verordnungskosten

e Erlauterungen zur Kausalitat !!!
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Vorgehen im Falle der Prufung

* Erlduterungen zur Ka usa|it§t:

Darstellung, warum in dem Verordnungsschwerpunkt mehr Patienten versorgt wurden und héhere
Verordnungskosten angefallen sind

» Spezialisierungen (Zusatzweiterbildungen / Zusatzbezeichnungen)
> Regionale Besonderheiten (bes. Industrie vor Ort, Kooperationen mit Fachkliniken, etc.)
» Darstellung besonderer ,Kostentreiber”
¢ innovative Arzneimittel (Erforderlichkeit des Einsatzes begriinden - ggf. anhand
reprasentativer Fallbeispiele)
+»» atypisch hohe Anzahl besonders ,teurer” Patienten (ggf. anhand reprasentativer Fallbeispiele)
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Rechtsbehelfe

Moglichkeit, gegen eine PrifmalRnahme (Beratung, Regress, Kirzung) vorzugehen:

* Rechtsbehelf gegen Bescheid der Prifungsstelle:

Widerspruch zum Beschwerdeausschuss (aufschiebende Wirkung)
—> Monatsfrist (Rechtsbehelfsbelehrung lesen!)

Achtung: bei bestimmten Regressverfahren (Sonstiger Schaden) findet kein Widerspruchsverfahren statt!

Unbedingt Rechtsbehelfsbelehrung lesen! (letzte Seite des Bescheids)

* Rechtsbehelf Beschwerdeausschuss:

Klage beim Sozialgericht (keine aufschiebende Wirkung)
—> Monatsfrist (Rechtsbehelfsbelehrung lesen!)

* Achtung Praklusion: Vortrag vor dem Sozialgericht ist verspatet !
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

* §35aSGBV

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden seit 2011 einem Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA
unterzogen

* §9Abs.1S.4 AMR

Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen Nutzen diirfen nicht zu Lasten der GKV
verordnet werden

= Die Beschliisse zur friihen Nutzenbewertung sind als Anlage Xl Teil der AMR (§ 35a Abs. 3 S. 6 SGB V)

= Sofern GBA keinen Zusatznutzen bzw. keine therapeutische Verbesserung feststellt und Therapiekosten

uber Vergleichstherapie liegen, besteht Unwirtschaftlichkeit!
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Relevanz fur Wirtschaftlichkeitsprifungen:

1. Priifung drztlich verordneter Leistungen
» Keine Anerkennung als Praxisbesonderheit bei Verordnung von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen bei

hoheren Kosten als Vergleichstherapie
> Ggf. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit bei Verordnung wahrend laufendem Bewertungsverfahren,

wenn dieses (spater) keinen Zusatznutzen ergibt
2. Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen

> 8§9 Abs. 1S. 4 AMR: Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen Nutzen diirfen nicht zu
Lasten der GKV verordnet werden
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Ablauf der frithen Nutzenbewertung

Phase 1 Markteinfiithrung des Arzneimittels durch den pharm. Unternehmer (pl)
(Einreichung eines Dossiers an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA))

Phase 2 Friihe Nutzenbewertung i.d.R. durch das 1IQWIG
(3 Monate) (Prifung auf Zusatznutzen ggi. einer 2weckmakigen Vergleichstherapie)

Phase 3 Beschluss des G-BA zur frihen Nutzenbewertung
(3 Monate) (vertffentlichung auf den Intemetseiten des G-BA und der KBW)

Arzneimittel mit Zusatz-
nutzen in Subgruppen

Phase 4 Preisverhandlungen zwischen GK\V-Spitzenverband und dem pharm.

(6 Monate) Unternehmer
[
Erstattungsbetrag Festbetrag

Quelle: http://www.kvn.de/Praxis/Verordnungen/

HOPPE KNUPPEL HUBNER WEHEBRINK



Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

* Achtung:

Verordnung wahrend laufendem Bewertungsverfahren und vor Vereinbarung eines Erstattungsbetrages
ist riskant, da AVP i.d.R. sehr hoch ist

Ergibt Bewertungsverfahren keinen Zusatznutzen, sind Verordnungen unwirtschaftlich

Rechtslage ist unklar!

KVN warnt vor unkritischer Verordnunq!

Medizinische GrUnde dokumentieren!
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Nachvollziehbare Ubersichten finden sich unter https://www.kvwl.de/arzt/verordnuna/

Wirkstoff / Fertigarzneimittel
(Beschluss in Kraft getreten
amy)

Preisverhandiung/

Zugelassenes e
g Praxisbesonderheit

Anmwvendungsgebiet

Zweckmakige
Vergleichstherapie

Indikation / Patientengruppe

G-BA-Bewertung
{Hemstaller & &

pitzenverband])

Ticagrelor — Briligue® gleichzeitig a) Instabile Angina Clopidogrel + ASS betréchtlicher Zusatznutzen* Erstattungsbetrag
Briligue® eingenommen mit pectoris{lA}Myokardinfarkt chne vereinbart
Acetylsalicylsaure (ASS) ist | ST-Strecken-Hebung (NSTEMIY®
(20.01.2012) indiziert zur Pravention b) Myokardinfarkt mit ST-Strecken- | Clopidogrel + ASS Zusatznutzen nicht belegt
atherothrombotischer Hebung (STEMI). medikamentis
Ereignisse bei erwachsenen | behandelt
Patienten mit einem akuten | c) Myokardinfarkt mit ST-Strecken- | Prasugrel + ASS Zusatznutzen nicht belegt
Koronarsyndrom (instabile Hebung (STEMI), perkutane
Angina pectoris, Koronarintervention® Ausnahmen®:
Myokardinfarkt ohne ST- *Praxisbesonderheit: Seit
Strecken-Hebung [NSTEMI] — Patienten 275 Jahre, die nach einer dem 01.01.2012 gelten die
oder Myokardinfarkt mit ST- individuellen Nutzen-Risiko-Abwigung Verordnungen in den (*)
Strecken-Hebung [STEMI]), nicht fiir eine Therapie mit Prasugrel + gegebenen Indikationen
und zwar sowohl bei ASS infrage kommen*: ein auf mit Zusatznutzen vom
medikamentids behandelten Anhaltspunkten basierender nicht ersten Fall an als
Patienten als auch bei quantifizierbarer Zusatznutzen Praxisbesonderheit.
Patienten, bei denen eine : i el
perkutane — Patienten mit transitorischer
Koronarintervention (PCI) ischamischer Attacke oder
oder sine acrtckoronare ischamischem Schlaganfall in der
Bypass-Operation (CABG) Anamnese*: ein auf Anhaltspunkten
durchgefiahrt wurde. basierender nicht gquantifizierbarer
Zusatznutzen
d) Myokardinfarkt mit ST-Strecken- | ASS-Monotherapie Zusatznutzen nicht belegt
Hebung (STEMI), acrtokoronare
Bypass-Operation
Ticagrelor — Brilique®, gleichzeitig eingenommen mit Acetylsalicylsaure ASS-Monotherapie Anhaltspunkt fur einen geringen
Brilique & (ASS), ist indiziert zur Pravention Zusatznutzen
atherothrombotischer Ereignisse bei erwachsenen Patienten mit
(15.09.2016)
- einem Myokardinfarkt (MI) in der Vorgeschichte und einem
Zulassung vom 18.02.2016 | hohen Risiko fir die Entwicklung eines atherothrombotischen
Ereignisses
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

BeschliUsse des Gemeinsamen Bundesausschusses finden sich unter:

https://www.q-ba.de/informationen/nutzenbewertung/

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Institution Informationsarchiv
Beratungsthemen Beschlisse Richtlinien Abschlussberichte (Erfihe) Hitzenbewertung

nach § 35a SGBV

Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a SGB YV

Auf dieser Seite finden Sie eine Ubersicht der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine
Mutzenbewertung nach & 353 SGB V durchfiihrt oder bereits abgeschlossen hat. Die Verdffentlichung der Eckdaten auf dieser Seite erfolgt mit Beginn
des Bewertungsverfahrens, das in der Verfahrensordnung des G-BA (5. Kapitel, § 8 VlerfO) geregelt ist. Das Dossier wird gleichzeitig mit der
Mutzenbewertung verdffentlicht. Mit Verdffentlichung der Mutzenbewertung beginnt das Stellungnahmeverfahren. fur das eine Frist von drei Wochen zur
Abgabe von Stellungnahmen vorgesehen ist.

Die Ubersicht enthalt die fiir das Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V relevanten Unterlagen und zeigt den jeweils aktuellen
Bearbeitungsstatus an.

Alle Unterlagen zu den Verfahren der (frihen) Nutzenbewertung nach & 35a SGB V koannen elektronisch Ober das
Portal fiir Unterlagen nach § 35a SGB V eingereicht werden: https://extern.portal.g-ba.de

Wirkstoff A-Z Therapiegebiet Orphan Drug
Bitte wahlen - Bitte wahlen - Bitte wahlen ~
Verfahrensstand
Bitte wahlen -
Filter anwenden oder zuriicksetzen
1 2 3 4 5 8 2 220 Ergebnisse
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Wirkstoff

Therapieform

' Beschluss der Nutzenbewertung Jahrestherapiekosten in

| (G-BA) Euro®

Metformin

Glibenclamid

Glimepirid

i.d.R. zweckmalige Vergleichstherapie 13,32 — 79,94
(Bestandsmarkt — frihe Nutzenbewertung wurde nicht durchlaufen) (1,75-10,5 mg/d)

29,48 — 103,42 (1-3 g/d)

30,62 — 130,55 (1-6 ma/d)

Albiglutid (Eperzan®)

Zweifachkombination mit Metformin

Sonstige Therapieformen

Hinweis auf einen geringen Zusatznutzen
1286,10 (30-50 mgWoche)

Zusatznutzen nicht belegt

Canagliflozin (Invokana®) Zusatznutzen nicht belegt L

Canagliflozin + Metformin (Vokanamed) Zusatznutzen nicht belegt N

Dapagliflozin (Forxiga®)’ Zusatznutzen nicht belegt 402,54 (10 mg/d)

Dapagliflozin + Metformin (Xigduo®)” Zusatznutzen nicht belegt 435,36
Kombination mit Insulin, mit oder Anhaltspunkt fur einen geringen

Dulaglutid { Trulicity®) ohne oralem Antidiabetikum Zusatznutzen 1244 39 (1,5 mg/Woche)?

e

Sonstige Therapieform

Zusatznutzen nicht belegt

Empagliflozin (Jardiance®)

Kombination mit Metformin bei
Patienten ohne manifeste
kardiovaskulare Erkrankung

Fur begrenzte Patientenpopulation®

Sonstige Therapieformen

Anhaltspunkt flr einen geringen

Zusatznutzen

Anhaltspunkt fur einen betrachtlichen S 02 mold)
Zusatznutzen

Zusatznutzen nicht belegt

v

Quelle: http://www.kvn.de/Praxis/Verordnungen/
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Empagliflozin + Metformin (Synjardy®) Zusatznutzen nicht belegt 6
Insulin degludec (Tresiba®) Zusatznutzen nicht belegt &
Insulin degludec + Liraglutid (Xultophy®) Zusatznutzen nicht belegt aulker Vertrieb
Linagliptin (Trajenta®) Zusatznutzen nicht belegt 6
Lixisenatid (Lyxumia®) Zusatznutzen nicht belegt 6
Saxagliptin (Onglyza®) Zusatznutzen nicht belegt 400,23
Saxagliptin + Metformin (Komboglyze®) Zusatznutzen nicht belegt 400,23
Monotherapie Zusatznutzen nicht belegt
Sitagliptin (Januvia®, Xelevia®) Kombination mit Metformin ?SQ;‘!‘ZS”%L:;‘; fur einen geringen 505,00
Sonstige Therapieformen Zusatznutzen nicht belegt
Sitagnp_.tin + Metformin (Janumet®, Kombination (mit Metformin) Zusatznutzen nicht belegt 472 64
Velmetia®) Sonstige Therapieformen Zusatznutzen nicht belegt '
Vildagliptin (Galvus®, Jalra®, Xiliarx®) Zusatznutzen nicht belegt g
Vildagliptin + Metformin (Eucreas®, Zusatznutzen nicht belegt 6

Icandra®, Zomarist®)

Quelle: http://www.kvn.de/Praxis/Verordnungen/
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Empagliflozin
Beschluss vom: 1. September 2016 gultig bis: unbefristet

In Kraft getreten am: 1. September 2016
BAnz AT 15.09.2016 B1

Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 22. Mai 2014):

Jardiance® ist bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes mellitus zur ‘“erbesserung der
Blutzuckerkontrolle angezeigt als:
Meonotherapie

Wenn Diat und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen, bei Patienten, bei
denen die Anwendung wvon Metformin aufgrund einer Unvertréglichkeit als ungeeignet
erachtet wird.

Add-on-Kombinationstherapie

In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlielich Insulin, wenn
diese zusammen mit Didt und Bewegung zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen (siehe
Abschnitte 44, 45 wund 5.1 fur zurzeit wvorliegende Daten =zu verschiedenen
Kombinationen).

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/91-1385-220/2016-09-01_Geltende-Fassung_Empagliflozin_D-214.pdf
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Fruhe Nutzenbewertung § 35a SGBV

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im  Verhdltnis zur zweckmaéaRigen
Vergleichstherapie

a) In der Monotherapie, wenn Di&t und Eewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend
kontrollieren und eine Anwendung von Metformin aufgrund von Unvertrdglichkeit als
ungeeignet erachtet wird

a1) bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung-

ZweckmabBige Vergleichstherapie:

Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid)

Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Empagliflozin gegenuber
einem Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid):

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/91-1385-220/2016-09-01_Geltende-Fassung_Empagliflozin_D-214.pdf
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

a2) bei Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung' in Kombination mit weiterer
Medikation zur Behandlung der kardiovaskularen Risikofaktoren:

ZweckmabRige Vergleichstherapie:

Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) in Kombination mit weiterer Medikation
zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren?

AusmalR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Empagliflozin gegenuber
einem Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) jeweils in Kombination mit
weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskularer RisikofaktorenZ

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/91-1385-220/2016-09-01_Geltende-Fassung_Empagliflozin_D-214.pdf
HOPPE KNUPPEL HUBNER WEHEBRINK



Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

b) In_Kombination mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (aulfer Insulin),
wenn  dieses den Blutzucker zusammen mit einer Di&t und Bewegung nicht
ausreichend kontrolliert

b1) In der Zweifachkombination mit Metformin

b1.1) bei Patienten chne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung’

ZweckmaiéERige Vergleichstherapie:

Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid)

Ausmal wund Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens wvon Empagliflozin in
Kombination mit Metformin gegeniiber Metformin und einem Sulfonylharnstoff
(Glimepirid):

Anhaltspunkt fur einen geringen Zusatznutzen.

b1.2) bei Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung' in Kombination mit
weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren:

ZweckmaiéERige Vergleichstherapie:

Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) in Kombination mit weiterer
Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren?

Ausmal wund Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens wvon Empagliflozin in
Kombination mit Metformin gegeniiber Metformin und einem Sulfonylharnstoff
(Glibenclamid oder Glimepirid) jeweils in Kombination mit weiterer Medikation zur
Behandlung kardiovaskulirer Risikofaktoren?:

Anhaltspunkt fur einen betréchtlichen Zusatznutzen.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/91-1385-220/2016-09-01_Geltende-Fassung_Empagliflozin_D-214.pdf
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Prufung arztlich verordneter Leistungen

b2) In_der Zweifachkombination mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel
auRer Metformin und Insulin

b2.1) bei Patienten ochne manifeste kardiovaskuldre Erkrankung’

ZweckmiaiRige Vergleichstherapie:

Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid)

(Hinweis: Wenn Metformin gemd2 Fachinformation nicht geeignet ist, ist Humaninsulin
als Therapieoption einzusetzen.)

AusmanR wund Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens wvon Empagliflozin in
Kombination mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auBer
Metformin wund Insulin) gegeniiber Metformin wund einem Sulfonylharnstoff
(Glibenclamid oder Glimepirid):

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b2.2) bei Patienten mit manifester kardiovaskuldrer Erkrankung® in Kombination mit
weiterer Medikation zur Behandlung kardiovaskuldrer Risikofaktoren=2

ZweckmaiRige Vergleichstherapie:

Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) in Kombination mit weiterer
Medikation zur Behandlung kardiovaskulédrer Risikofaktoren?

(Hinweis: Wenn Metformin gemdli3 Fachinformation nicht geeignet ist, ist Humaninsulin
als Therapieoption einzusetzen.)

Ausman wund Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens wvon Empagliflozin in
Kombination mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (auBer
Metformin wund Insulin) gegeniber Metformin wund einem Sulfonylharnstoff
(Glibenclamid oder Glimepirid) jeweils in Kombination mit weiterer Medikation zur
Behandlung kardiovaskulédrer Risikofaktoren?:

Anhaltspunkt far einen betrachtlichen Zusatznutzen.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/91-1385-220/2016-09-01_Geltende-Fassung_Empagliflozin_D-214.pdf
HOPPE KNUPPEL HUBNER WEHEBRINK



essentials !

> Die Darlegung besonderer, atypischer, rechtfertigender Umstande obliegt grds. allein dem Arzt.

» Der Vortrag muss substantiiert sein, d.h. so genau wie moglich.

> Im gerichtlichen Verfahren ist neuer Sachvortrag verspatet und zuriickzuweisen!

Samtlicher Tatsachenvortrag muss zwingend gegeniiber den Priifgremien im Verwaltungsverfahren erfolgen.

» Widerspruch bzw. Klage sind innerhalb Monatsfrist ab Bekanntgabe einzulegen.
Letzte Seite des Bescheids lesen (Rechtsbehelfsbelehrung)
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