Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 718. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéaftsfihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach 8§ 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V
in seiner 718. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Teil A
zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmafRstabes (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2024

1. Anderung des obligaten Leistungsinhaltes zum Katalog nach den
Gebuhrenordnungspositionen 01540 bis 01542 im Abschnitt 1.5 EBM

- Beobachtung und Betreuung eines Kranken
unter parenteraler intravasaler Behandlung
mit Sebelipase alfa und/oder Velmanase
alfa und/oder Olipudase alfa und/oder
Pegunigalsidase alfa und/oder Patisiran

2. Aufnahme einer zweiten Anmerkung zum Katalog nach den
Gebuhrenordnungspositionen 01540 bis 01542 im Abschnitt 1.5 EBM. Die
bisherigen Anmerkungen 2 bis 4 werden Anmerkungen 3 bis 5.

Fiir die Behandlung mit Patisiran ist nur die
Gebliihrenordnungsposition 01540
berechnungsféhig.

3. Anderung der Leistungslegende und des obligaten Leistungsinhaltes der
Gebuhrenordnungsposition 02102 im Abschnitt 2.1 EBM

02102 Infusionstherapie mit Sebelipase alfa oder
Velmanase alfa oder Olipudase alfa oder
Patisiran

Obligater Leistungsinhalt

- Intravasale Infusionstherapie mit
Sebelipase alfa oder Velmanase alfa oder
Olipudase alfa; oder Patisiran,

- Dauer mind. 60 Minuten
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4. Anderungen im Anhang 3 zum EBM

GOP Kurzlegende Kalkula_tionszeit Pru_fzeit Eign_L_mg_der
in in Prifzeit
Minuten Minuten
02102* | Intravasale Infusionstherapie mit 2 2 Tages- und
Sebelipase alfa oder Velmanase Quartalsprofil
alfa oder Olipudase alfa oder
Patisiran
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Teil B

zu Empfehlungen gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§87aAbs.5Satz7SGB Vi.V.m.§87aAbs. 4 Satz1 Nr. 3
SGB V im Zusammenhang mit der Aufnahme von Leistungen
nach der Gebuhrenordnungsposition 02102 in den
Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2024

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der zum 1. Juli 2021 erfolgten
Aufnahme von Leistungen nach der Gebihrenordnungsposition 02102 in den
Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) mit Wirkung zum 1. Juli 2024 folgende
Empfehlung gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz7 SGB V
i. V.m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V ab:

Die Frist gemaR Teil B, Nr. 1, des Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner
639. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung), zu Empfehlungen im Zusammenhang mit
der Aufnahme der Leistungen nach der Gebuhrenordnungsposition 02102 in den EBM
verlangert sich um funf Quartale und wird auf den 30. Juni 2026 festgesetzt.
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Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 718. Sitzung (schriftliche
Beschlussfassung)

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. Juli 2024

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM).

2. Regelungshintergrund und -inhalt

Gemal § 87 Abs. 5b Satz5und 6 SGB Vi. V. m. dem lll. Kapitel der Verfahrensordnung
des Bewertungsausschusses ist der EBM zeitgleich mit einem Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur frihen Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3
Satz 1 SGB V anzupassen, sofern die Fachinformation des bewerteten Arzneimittels zu
seiner Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die nicht im EBM
abgebildet ist.

Mit Patisiran (Handelsname: Onpattro®) ist ein weiterer Wirkstoff fur die Behandlung
einer hereditaren Transthyretin-Amyloidose (hATTR-Amyloidose) bei erwachsenen
Patienten mit Polyneuropathie der Stadien 1 oder 2 verflgbar.

3. Regelungsinhalt

Mit dem vorliegenden Beschluss Teil A erfolgt eine Anpassung des EBM gemalR § 87
Abs. 5b Satz 5 SGB V flr den Wirkstoff Patisiran. Die Leistungslegende und der obligate
Leistungsinhalt der Gebuhrenordnungsposition 02102 ,Intravasale Infusionstherapie® im
Abschnitt 2.1 des EBM werden um den Wirkstoff Patisiran erganzt. Fir die gemaf
Fachinformation ggf. erforderliche Verlangerung der Infusionszeit kann die
Gebuhrenordnungsposition 01540 bei einer Dauer von mindestens 2 Stunden berechnet

Seite 1 von 3



Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 718. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéaftsfihrung des Bewertungsausschusses

werden. Hierfur erfolgt die Ergdnzung des Wirkstoffs Patisiran im obligaten
Leistungsinhalt zum Katalog nach den Gebuhrenordnungspositionen 01540 bis 01542
im Abschnitt 1.5 des EBM sowie die Aufnahme einer zweiten Anmerkung zu diesem
Katalog.

4, Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2024 in Kraft.
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Teil B

zu Empfehlungen gemald § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. §
87a Abs. 5 Satz 7i. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V im
Zusammenhang mit der Aufnahme von Leistungen nach der
Gebuhrenordnungsposition 02102 in den Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM) mit Wirkung zum
1. Juli 2024

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmafstab (EBM) und Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V
bzw. § 87a Abs. 5 Satz7i.V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

2. Regelungsinhalte und Regelungshintergriinde

Mit Wirkung zum 1. Juli 2024 wird die Gebuhrenordnungsposition 02102 um das
Medikament Patisiran erganzt.

Die Anderung der Geblihrenordnungsposition 02102 fiihrt nicht zu Einsparungen bei
anderen Gebuhrenordnungspositionen (keine Substitution).

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Finanzierung der Leistungen nach der
Gebuhrenordnungsposition 02102 aulerhalb der morbiditatsbedingten
Gesamtvergutungen bis zum 30. Juni 2026 zu verlangern.

Die Uberfiihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung erfolgt
gemal’ dem vom Bewertungsausschuss in seiner 383. Sitzung am 21. September 2016,
zuletzt geandert durch den Beschluss des Bewertungsausschusses in seiner
654. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung), bzw. entsprechender Folgebeschlisse,
unter Nr. 2.2.1.2 beschlossenen Verfahren zur Berlicksichtigung einer geanderten
Abgrenzung der morbiditatsbedingten Gesamtvergutung.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil B tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2024 in Kraft.
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