Freigabe zur Abfrage: 2016-12-22 Verlautbarung Nr.: 187/2016

Amtliche Verlautbarung der ésterreichischen Sozialversicherung im Internet

Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstréager

Der Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstréger verlautbart geméaR § 31 Abs. 8 ASVG:

147. Anderung des Erstattungskodex

Der Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, zuletzt gedndert durch die Amtli-
che Verlautbarung im Internet Nr. 171/2016, wird wie folgt gedndert:

Zeichenerklarung

(2), Die Aufnahme der Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex beschrénkt sich auf die in der

(3), Klammer angegebene Menge an Originalpackungen, die maximal abgegeben werden dirfen
(z. B.: 20 g (2) — Maximalmenge 2 Packungen zu je 20 g). Erfolgt keine Angabe, darf nur eine
Packung abgegeben werden.

IND = Die Arzneispezialitét ist nur fir die angegebenen Voraussetzungen in den jeweiligen Bereich
des Erstattungskodex aufgenommen. Das Vorliegen der angegebenen Voraussetzungen muss
vom verordnenden Arzt/von der verordnenden Arztin durch den Vermerk IND am Rezept
bestétigt werden. Fir Verordnungen aullerhalb der angegebenen Voraussetzungen ist eine
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes einzuholen.

SG = Arzneispezialitaten, welche ohne Einschrankung den strengen Abgabebestimmungen fir
Suchtgifte unterliegen.

L3, = Eine Langzeitbewilligung ist fir die als Nummer angegebenen Monate mdéglich (z.B. L3 —

L4, Langzeitbewilligung fur 3 Monate méglich, L4 — Langzeitbewilligung fir 4 Monate mdglich)

L5,

D = Facharzt/Facharztin flr

Haut- und Geschlechtskrankheiten

Die Aufnahme der Arzneispezialitat in den Grlnen Bereich des Erstattungskodex bezieht sich
auf eine oder mehrere arztliche Fachgruppen. Nach gesicherter Diagnostik und Vorliegen
eines Therapiekonzeptes durch den angegebenen Facharzt/die angegebene Facharztin kann die
Verordnung auch durch einen Arzt/eine Arztin fiir Allgemeinmedizin erfolgen. Medizinisch
indizierte facharztliche Kontrollen missen jedoch regelméfig vom angegebenen Facharzt/von
der angegebenen Fachérztin durchgefiihrt werden.

Fur Verordnungen auBerhalb dieser Voraussetzungen ist eine &rztliche Bewilligung des chef-
und kontrollérztlichen Dienstes einzuholen.

A. Griner Bereich des Erstattungskodex

Al. Aufnahmen von Arzneispezialitaten in den Griinen Bereich des Erstattungskodex:
mit Wir-  Entschei-  Verfahrens-

Arzneispezialitat Menge OP  ATC-Code kung vom  dung vom nummer
IND Eplerenon "Accord" 25 mg 10 St. - CO03DA04  1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
Filmtabl. 30 St. - 1V/3762-
Herzinsuffizienz mit linksventrikul&- 2016

rer Dysfunktion, wenn Spironolacton
aufgrund endokriner Nebenwirkun-
gen (Hirsutismus, Gyndkomastie)
nachweislich nicht vertragen wurde

IND Eplerenon ""Accord" 50 mg 10 St. - CO03DA04  1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
Filmtabl. 30 St. - 1V/3763-
Herzinsuffizienz mit linksventrikuld- 2016

rer Dysfunktion, wenn Spironolacton
aufgrund endokriner Nebenwirkun-
gen (Hirsutismus, Gyndkomastie)
nachweislich nicht vertragen wurde
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IND

IND

IND

IND

IND

IND

IND

Glivec 100 mg Filmtabl.

Diagnose und Erstverordnung durch
entsprechende Fachabteilung bzw.
Zentrum, mittels Tumorboard. Re-
gelméRige Kontrolle durch entspre-
chende Fachabteilung bzw. Zentrum
bzw. durch eine/n hdmato-
onkologisch bzw. onkologisch spe-
zialisierte/n Facharzt/Fachérztin.
Glivec 400 mg Filmtabl.

Diagnose und Erstverordnung durch
entsprechende Fachabteilung bzw.
Zentrum, mittels Tumorboard. Re-
gelméaRige Kontrolle durch entspre-
chende Fachabteilung bzw. Zentrum
bzw. durch eine/n hdmato-
onkologisch bzw. onkologisch spe-
zialisierte/n Facharzt/Facharztin.
Lamotrigin "ratiopharm GmbH""
5 mg I6sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die
durch andere Antiepileptika ungeni-
gend kontrolliert sind sowie Praven-
tion depressiver Episoden bei Patien-
tInnen mit Bipolar-1-Stérung und
Uberwiegend depressiven Episoden
Zul.Nr. 126314

Lamotrigin "ratiopharm GmbH"
25 mg I6sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die
durch andere Antiepileptika ungeni-
gend kontrolliert sind sowie Praven-
tion depressiver Episoden bei Patien-
tinnen mit Bipolar-1-Stérung und
Uberwiegend depressiven Episoden
Zul.Nr. 126311

Lamotrigin "ratiopharm GmbH""
50 mg 16sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die
durch andere Antiepileptika ungeni-
gend kontrolliert sind sowie Préven-
tion depressiver Episoden bei Patien-
tInnen mit Bipolar-1-Stérung und
uberwiegend depressiven Episoden
Zul.Nr. 126306

Lamotrigin "'ratiopharm GmbH"
100 mg 16sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die
durch andere Antiepileptika ungeni-
gend kontrolliert sind sowie Préven-
tion depressiver Episoden bei Patien-
tinnen mit Bipolar-1-Stérung und
Uberwiegend depressiven Episoden
Zul.Nr. 126304

Lamotrigin "ratiopharm GmbH"
200 mg l6sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die
durch andere Antiepileptika ungenu-
gend kontrolliert sind sowie Praven-
tion depressiver Episoden bei Patien-
tinnen mit Bipolar-1-Stérung und
uberwiegend depressiven Episoden
Zul.Nr. 126302
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Verlautbarung Nr.: 187/2016

Olanzapin "ratiopharm GmbH"" 7 St. 2 NO5AH03  1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
5 mg Schmelztabl. 28 St. 2 1\V/3737-
Zul.Nr. 136276 2016
Olanzapin "ratiopharm GmbH"" 7 St. 2 NO5AH03 1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
10 mg Schmelztabl. 28 St. 2 1V/3738-
Zul.Nr. 136280 2016
Olanzapin "'ratiopharm GmbH"" 7 St. 2 NO5AH03  1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
15 mg Schmelztabl. 28 St. 2 1\V/3739-
Zul.Nr. 136277 2016
Olanzapin "ratiopharm GmbH"" 7 St. 2 NO5AH03 1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
20 mg Schmelztabl. 28 St. 2 1V/3740-
Zul.Nr. 136281 2016
Rasagilin "'Stada" 1 mg Tabl. 10 st. - N04BD02 1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
30 St. - 1V/3744-
2016
A2. Anderung der PackungsgrofRe von im Griunen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten
Arzneispezialitaten:
- Entschei- Verfah-
. s ATC- mit Wir-

Arzneispezialitat Menge OP Code kung vom dung vom ren;:lL:m-
Diprosalic dermatolog. Lsg. 30ml - DO7XC01 1.1.2017 22.9.2016  Abschnitt
Streichung der 15 ml-Pkg. VI11/1843-

16

AZ3. Streichung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angeflihrten Arzneispezialitaten:

- Entschei- Verfah-
. A ATC- mit Wir-
Arzneispezialitét Menge OP Code kung vom dung vom renr?]neL:m-
D Terbinafin *Stada" 250 mg Tabl. 14St. - DO01BA02 15.12.2016 - -
bei Dermatomykosen bzw. Onychomy-
kosen
D Terbinafin "'Stada™ 250 mg Tabl. 28 St. -
bei Onychomykosen
Amoxilan 500 mg Kaps. 10St. 2 J01CAO04  1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt
30St. - V-
STR/574-
2016
Bisoprolol "'Sandoz" 3,75 mg 30St. 2 CO7AB07 1.1.2017 21.10.2016 Abschnitt
Filmtabl. VI1/1812-
16
Bisoprolol "'Sandoz" 7,5 mg 30St. 2 CO7ABO7 1.1.2017  21.10.2016 Abschnitt
Filmtabl. VI1/1813-
16
IND Clopidogrel "Teva" 75 mg Filmtabl. 14st. - BOlAC04 1.1.2017  10.10.2016 Abschnitt
Zur Hemmung der Thrombozytenag- 30St. 2 VI11/10563-
gregation, wenn ASS nicht ausrei- 16
chend oder kontraindiziert ist
IND Fentanyl ""1A Pharma' 100 mcg/h 5St. 2 NO2AB03 1.1.2017 12.10.2016 Abschnitt
SG Depot-Pflaster VI11/10609-
chronische Schmerzen, die durch 16
starke orale Opioide nicht ausreichend
behandelbar sind
IND Fentanyl ""Hexal" 50 mcg/h Depot- 5St. 2 NO02AB03 1.1.2017  18.10.2016 Abschnitt
SG Pflaster VI111/10633-
chronische Schmerzen, die durch 16
starke orale Opioide nicht ausreichend
behandelbar sind
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IND

IND
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IND

IND

Gladem 50 mg Filmtabl.

Lamotrigin "'ratiopharm™ 5 mg 16sl.

Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die durch
andere Antiepileptika ungentigend
kontrolliert sind

Zul.Nr. 125285

Austausch mit Lamotrigin "rati-
opharm GmbH" 5 mg lésliche Tabl.
Lamotrigin "'ratiopharm™ 25 mg
16sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die durch
andere Antiepileptika ungeniigend
kontrolliert sind und Prévention von
depressiven Episoden bei manisch-
depressiven Patienten

Zul.Nr. 125286

Austausch mit Lamotrigin "rati-
opharm GmbH" 25 mg l6sliche Tabl.
Lamotrigin "ratiopharm™ 50 mg
16sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die durch
andere Antiepileptika ungenigend
kontrolliert sind und Prévention von
depressiven Episoden bei manisch-
depressiven Patienten

Zul.Nr. 125287

Austausch mit Lamotrigin "rati-
opharm GmbH" 50 mg I6sliche Tabl.
Lamotrigin "ratiopharm' 100 mg
16sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die durch
andere Antiepileptika ungeniigend
kontrolliert sind und Pravention von
depressiven Episoden bei manisch-
depressiven Patienten

Zul.Nr. 125288

Austausch mit Lamotrigin "rati-

opharm GmbH" 100 mg I6sliche Tabl.

Lamotrigin "ratiopharm' 200 mg
[6sl. Tabl.

Behandlung bei Epilepsien, die durch
andere Antiepileptika ungenugend
kontrolliert sind und Prévention von
depressiven Episoden bei manisch-
depressiven Patienten

Zul.Nr. 125289

Austausch mit Lamotrigin "rati-

opharm GmbH" 200 mg l6sliche Tabl.

Mobilisin Salbe

Olanzapin "'ratiopharm"

5 mg Schmelztabl.

Zul.Nr. 127308

Austausch mit Olanzapin "ratiopharm
GmbH" 5 mg Schmelztabl.
Olanzapin "'ratiopharm"

10 mg Schmelztabl.

Zul.Nr. 127313

Austausch mit Olanzapin "ratiopharm
GmbH" 10 mg Schmelztabl.
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Olanzapin "'ratiopharm" 7St. 2 NO5AH03 1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
15 mg Schmelztabl. 28St. 2 1V/3739-
Zul.Nr. 127315 2016

Austausch mit Olanzapin "ratiopharm
GmbH" 15 mg Schmelztabl.

Olanzapin "'ratiopharm" 7St. 2 NO5AH03 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt
20 mg Schmelztabl. 28 St. 2 1V/3740-
Zul.Nr. 127318 2016

Austausch mit Olanzapin "ratiopharm
GmbH" 20 mg Schmelztabl.

B. Gelber Bereich des Erstattungskodex

B1. Aufnahmen von Arzneispezialitaten in den Gelben Bereich des Erstattungskodex:

o mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitat Menge OP ATC-Code K dung vom rensnum-
ung vom mer

Kovaltry 250 IE Plv. u. Lsgm. zur 1St. - B02BDO02 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt

Herst. einer Inj.lsg. 1V/3672-
2016

Bei angeborenem Faktor VII1I-Mangel (Hamophilie A).

Diagnosestellung und regelméaRige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung

bzw. -ambulanz.

Kovaltry 500 IE Plv. u. Lsgm. zur 1St. - B02BDO02 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt

Herst. einer Inj.Isg. 1V/3673-
2016

Bei angeborenem Faktor VII1I-Mangel (Hamophilie A).

Diagnosestellung und regelméaRige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung

bzw. -ambulanz.

Kovaltry 1000 IE Plv. u. Lsgm. zur 1St. - B02BD02 1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt

Herst. einer Inj.lsg. 1V/3671-
2016

Bei angeborenem Faktor VII1I-Mangel (Hamophilie A).

Diagnosestellung und regelméaRige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung

bzw. -ambulanz.

Kovaltry 2000 IE Plv. u. Lsgm. zur 1St. - B02BD02 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt

Herst. einer Inj.Isg. 1V/3674-
2016

Bei angeborenem Faktor VII1I-Mangel (Hamophilie A).

Diagnosestellung und regelmé&Rige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung

bzw. -ambulanz.

Kovaltry 3000 IE Plv. u. Lsgm. zur 1St. - B02BD02 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt

Herst. einer Inj.Isg. 1V/3675-
2016

Bei angeborenem Faktor VI11-Mangel (Hamophilie A).
Diagnosestellung und regelmé&Rige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung
bzw. -ambulanz.
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L6 Lixiana 15 mg Filmtabl. 10St. -  BO1lAF03 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt

IV/3747-
2016

Zur Pravention von Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwachsenen Pati-

entlnnen mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern mit einem oder mehreren der fol-

genden Risikofaktoren:

- Vorausgegangener Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke oder syste-

mische Embolie

- Linksventrikulare Ejektionsfraktion kleiner 40 %

- Symptomatische Herzinsuffizienz gréier gleich New York Heart Association

(NYHA) Klasse 2

- Alter ab 75 Jahre

- Alter ab 65 Jahre einhergehend mit einer der folgenden Erkrankungen: Diabetes

mellitus, koronare Herzerkrankung oder arterielle Hypertonie

Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie

Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen.

Cave Nierenfunktion: Vor Beginn einer Behandlung mit Edoxaban ist die Nieren-

funktion durch Bestimmung der Kreatinin-Clearance (CrCl) zu tberprifen. Patien-

tInnen mit einer terminalen Niereninsuffizienz (CrCl < 15 ml/min) sind von einer

Behandlung mit Edoxaban auszuschlieen. Wahrend der Behandlung ist die Nie-

renfunktion zu Uberprifen, wenn vermutet wird, dass es zu einer Veranderung der

Nierenfunktion gekommen ist (z.B. Hypovolamie, Dehydration, und bei gleichzei-

tiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln).

Da ein Trend zur Wirksamkeitsabnahme bei ansteigender CrCl im Vergleich zu

einem gut eingestellten Vitamin K-Antagonisten beobachtet wurde, sollte Edoxab-

an bei Patientlnnen mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern und hoher CrCI nur

nach sorgféltiger Bewertung des individuellen Thromboembolie- und Blutungsri-

sikos angewendet werden.

Edoxaban eignet sich fur eine chef(kontroll)arztliche Langzeitbewilligung fir 6

Monate (L6).

L6 Lixiana 30 mg Filmtabl. 14 st - BO1AFO3 1.1.2017 17.11.2016 Abschnitt
28St. - 1V/3746-
2016

Zur Préavention von Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwachsenen Pati-
entlnnen mit nicht valvularem Vorhofflimmern mit einem oder mehreren der fol-
genden Risikofaktoren:

- Vorausgegangener Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke oder syste-
mische Embolie

- Linksventrikulére Ejektionsfraktion kleiner 40 %

- Symptomatische Herzinsuffizienz groRer gleich New York Heart Association
(NYHA) Klasse 2

- Alter ab 75 Jahre

- Alter ab 65 Jahre einhergehend mit einer der folgenden Erkrankungen: Diabetes
mellitus, koronare Herzerkrankung oder arterielle Hypertonie

Behandlung von tiefen VVenenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie
Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen.

Cave Nierenfunktion: Vor Beginn einer Behandlung mit Edoxaban ist die Nieren-
funktion durch Bestimmung der Kreatinin-Clearance (CrCl) zu Uberprifen. Patien-
tInnen mit einer terminalen Niereninsuffizienz (CrCl < 15 ml/min) sind von einer
Behandlung mit Edoxaban auszuschlieBen. Wéhrend der Behandlung ist die Nie-
renfunktion zu Uberprifen, wenn vermutet wird, dass es zu einer Verdnderung der
Nierenfunktion gekommen ist (z.B. Hypovoldmie, Dehydration, und bei gleichzei-
tiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln).

Da ein Trend zur Wirksamkeitsabnahme bei ansteigender CrCl im Vergleich zu
einem gut eingestellten Vitamin K-Antagonisten beobachtet wurde, sollte Edoxab-
an bei Patientlnnen mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern und hoher CrCI nur
nach sorgfaltiger Bewertung des individuellen Thromboembolie- und Blutungsri-
sikos angewendet werden.

Edoxaban eignet sich fiir eine chef(kontroll)arztliche Langzeitbewilligung fiir

6 Monate (L6).
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L6 Lixiana 60 mg Filmtabl. 14 St - BO1AF03 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt
28 St. - 1V/3745-
2016

Zur Pravention von Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwachsenen Pati-

entlnnen mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern mit einem oder mehreren der fol-

genden Risikofaktoren:

- Vorausgegangener Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke oder syste-

mische Embolie

- Linksventrikulare Ejektionsfraktion kleiner 40 %

- Symptomatische Herzinsuffizienz gréier gleich New York Heart Association

(NYHA) Klasse 2

- Alter ab 75 Jahre

- Alter ab 65 Jahre einhergehend mit einer der folgenden Erkrankungen: Diabetes

mellitus, koronare Herzerkrankung oder arterielle Hypertonie

Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie

Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen.

Cave Nierenfunktion: Vor Beginn einer Behandlung mit Edoxaban ist die Nieren-

funktion durch Bestimmung der Kreatinin-Clearance (CrCl) zu tGberprifen. Patien-

tInnen mit einer terminalen Niereninsuffizienz (CrCl < 15 ml/min) sind von einer

Behandlung mit Edoxaban auszuschlieen. Wahrend der Behandlung ist die Nie-

renfunktion zu Uberprifen, wenn vermutet wird, dass es zu einer Veranderung der

Nierenfunktion gekommen ist (z.B. Hypovolamie, Dehydration, und bei gleichzei-

tiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln).

Da ein Trend zur Wirksamkeitsabnahme bei ansteigender CrCl im Vergleich zu

einem gut eingestellten Vitamin K-Antagonisten beobachtet wurde, sollte Edoxab-

an bei Patientlnnen mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern und hoher CrCI nur

nach sorgféltiger Bewertung des individuellen Thromboembolie- und Blutungsri-

sikos angewendet werden.

Edoxaban eignet sich fir eine chef(kontroll)arztliche Langzeitbewilligung fur

6 Monate (L6).

Taltz 80 mg Inj.Isg. Fertigpen 1St. - LO4AC13 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt
1V/3662-
2016

Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis erwachsener Patientinnen bei Versa-

gen, Unvertraglichkeit oder Kontraindikation von systemischen Therapien ein-

schlieBlich Ciclosporin, Methotrexat oder PUVA.

Erstverordnung und engmaschige Kontrollen durch entsprechende Fachabteilung

bzw. -ambulanz oder durch einen Facharzt/eine Facharztin mit Erfahrung in der

Behandlung der mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis.

Keine Fortsetzung der Behandlung von Patientlnnen, die innerhalb von 16 bis 20

Behandlungswochen nicht klinisch ansprechen.

Taltz 80 mg Inj.Isg. Fertigspr. 1St. - LO4AC13 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt
1V/3661-
2016

Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis erwachsener Patientlnnen bei Versa-

gen, Unvertraglichkeit oder Kontraindikation von systemischen Therapien ein-

schlieBlich Ciclosporin, Methotrexat oder PUVA.

Erstverordnung und engmaschige Kontrollen durch entsprechende Fachabteilung

bzw. -ambulanz oder durch einen Facharzt/eine Facharztin mit Erfahrung in der

Behandlung der mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis.

Keine Fortsetzung der Behandlung von Patientinnen, die innerhalb von 16 bis 20

Behandlungswochen nicht klinisch ansprechen.
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B2. Anderung der Verwendung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten
Arzneispezialitaten:

o mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitat Menge OP ATC-Code K dungvom  rensnum-
ung vom mer
Humira 40 mg Inj.Isg. Fertigpen 2St. - LO4AB04 142017  17.11.2016 Abschnitt
V-VW/363-
2016

1. Mittelschwere bis schwere aktive rheumatoide Arthritis erwachsener PatientIn-
nen bei Versagen von mindestens einem DMARD (disease-modifying anti-
rheumatic drug), wobei Methotrexat in ausreichender Dosierung und ausreichender
Dauer verabreicht worden sein muss. Um eine maximale Wirksamkeit zu gewahr-
leisten, wird Adalimumab in Kombination mit Methotrexat angewendet. Ada-
limumab kann im Falle einer Unvertraglichkeit von Methotrexat als Monotherapie
angewendet werden.

Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Facharztin
mit Additivfach Rheumatologie oder durch Zentren, die berechtigt sind, solche
auszubilden.

2. Aktive und progressive Psoriasis-Arthritis bei Erwachsenen bei VVersagen von
mindestens zwei anderen DMARDs (disease-modifying anti-rheumatic drugs)
inklusive Methotrexat.

Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Facharztin
mit Additivfach Rheumatologie oder durch Zentren, die berechtigt sind, solche
auszubilden.

3. Schwere aktive Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) bei Erwachsenen
mit schwerer Wirbelséulensymptomatik und erhdhten Entziindungsparametern bei
Versagen konventioneller Therapiemdglichkeiten.

Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Facharztin
mit Additivfach Rheumatologie oder durch Zentren, die berechtigt sind, solche
auszubilden.

4. Schwergradiger aktiver Morbus Crohn bei Versagen, Unvertraglichkeit oder
Kontraindikation konventioneller Therapiemdglichkeiten.

Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Arzt/eine Arztin mit Ad-
ditivfach fiir Gastroenterologie.

5. Mittelschwere bis schwere Plague-Psoriasis erwachsener Patientlnnen bei Ver-
sagen, Unvertraglichkeit oder Kontraindikation von systemischen Therapien wie
Ciclosporin, Methotrexat oder PUVA.

Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Fachérztin
fir Dermatologie.

6. Mittelschwere bis schwere aktive Colitis ulcerosa erwachsener PatientInnen bei
Versagen, Unvertraglichkeit oder Kontraindikation der konventionellen Therapien.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Arzt/eine Arztin mit Ad-
ditivfach flr Gastroenterologie. Keine Fortsetzung der Behandlung der PatientIn-
nen, die innerhalb von 2 bis 8 Wochen nicht klinisch ansprechen.

7. Mittelschwere bis schwere Hidradenitis suppurativa (HS) bei erwachsenen Pati-
entlnnen bei Versagen konventioneller topischer und systemischer Therapien. Eine
chirurgische Sanierung sollte erwogen werden.

Erstverordnung und engmaschige Kontrollen durch entsprechende Fachabteilung
bzw. -ambulanz oder durch einen Facharzt/eine Facharztin fir Dermatologie mit
Erfahrung in der Behandlung der mittelschweren bis schweren HS.

Die jeweilige Anzahl der Abszesse, entziindlichen Knoten und drainierenden Fis-
teln ist vor Beginn der Therapie mit Adalimumab zu dokumentieren.

Keine Therapiefortsetzung bei fehlendem Ansprechen innerhalb von 12 Wochen
oder bei spaterem Wirkungsverlust. Ein Ansprechen ist definiert als eine mindes-
tens 25 %ige Reduktion der Gesamtzahl der Abszesse und entziindlichen Knoten,
ohne Auftreten neuer Abszesse oder drainierender Fisteln.
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Humira 40 mg Inj.Isg. Fertigspr. 2St. - LO4AB04 142017  17.11.2016 Abschnitt
V-VW/364-
2016
1. Mittelschwere bis schwere aktive rheumatoide Arthritis erwachsener PatientIn-
nen bei Versagen von mindestens einem DMARD (disease-modifying anti-
rheumatic drug), wobei Methotrexat in ausreichender Dosierung und ausreichender
Dauer verabreicht worden sein muss. Um eine maximale Wirksamkeit zu gewahr-
leisten, wird Adalimumab in Kombination mit Methotrexat angewendet. Ada-
limumab kann im Falle einer Unvertraglichkeit von Methotrexat als Monotherapie
angewendet werden.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Fachérztin
mit Additivfach Rheumatologie oder durch Zentren, die berechtigt sind, solche
auszubilden.
2. Aktive und progressive Psoriasis-Arthritis bei Erwachsenen bei VVersagen von
mindestens zwei anderen DMARDs (disease-modifying anti-rheumatic drugs)
inklusive Methotrexat.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Fachérztin
mit Additivfach Rheumatologie oder durch Zentren, die berechtigt sind, solche
auszubilden.
3. Schwere aktive Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) bei Erwachsenen
mit schwerer Wirbelsdulensymptomatik und erhéhten Entziindungsparametern bei
Versagen konventioneller Therapiemdglichkeiten.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Fachérztin
mit Additivfach Rheumatologie oder durch Zentren, die berechtigt sind, solche
auszubilden.
4. Schwergradiger aktiver Morbus Crohn bei Versagen, Unvertraglichkeit oder
Kontraindikation konventioneller Therapiemdglichkeiten.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Arzt/eine Arztin mit Ad-
ditivfach fiir Gastroenterologie.
5. Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis erwachsener Patientinnen bei Ver-
sagen, Unvertréglichkeit oder Kontraindikation von systemischen Therapien wie
Ciclosporin, Methotrexat oder PUVA.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Facharzt/eine Facharztin
fir Dermatologie.
6. Mittelschwere bis schwere aktive Colitis ulcerosa erwachsener PatientInnen bei
Versagen, Unvertraglichkeit oder Kontraindikation der konventionellen Therapien.
Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch einen Arzt/eine Arztin mit Ad-
ditivfach fiir Gastroenterologie. Keine Fortsetzung der Behandlung der Patientin-
nen, die innerhalb von 2 bis 8 Wochen nicht klinisch ansprechen.
7. Mittelschwere bis schwere Hidradenitis suppurativa (HS) bei erwachsenen Pati-
entlnnen bei Versagen konventioneller topischer und systemischer Therapien. Eine
chirurgische Sanierung sollte erwogen werden.
Erstverordnung und engmaschige Kontrollen durch entsprechende Fachabteilung
bzw. -ambulanz oder durch einen Facharzt/eine Fachdrztin fir Dermatologie mit
Erfahrung in der Behandlung der mittelschweren bis schweren HS.
Die jeweilige Anzahl der Abszesse, entziindlichen Knoten und drainierenden Fis-
teln ist vor Beginn der Therapie mit Adalimumab zu dokumentieren.
Keine Therapiefortsetzung bei fehlendem Ansprechen innerhalb von 12 Wochen
oder bei spaterem Wirkungsverlust. Ein Ansprechen ist definiert als eine mindes-
tens 25 %ige Reduktion der Gesamtzahl der Abszesse und entziindlichen Knoten,
ohne Auftreten neuer Abszesse oder drainierender Fisteln.
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B3. Anderung der PackungsgroRe von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten
Arzneispezialitaten:

o mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitat Menge OP ATC-Code K dungvom  rensnum-
ung vom mer
Ventavis 10 mcg/ml Lsg. fur einen 168 St. - B01AC11 1.1.2017  10.10.2016 Abschnitt
Vernebler zur Inhal. VI11/10565-
Streichung der 30 St.-Pkg. 16

Bei pulmonal arterieller Hypertension nach Durchfiihrung einer kompletten inva-
siven hdmodynamischen Messung inklusive eines akuten Vasoreaktivitatstests,
wenn mit Therapiealternativen aus dem Gelbem Bereich (ATC-Code C02KX,
C02KX01) nachweislich nicht das Auslangen gefunden werden kann.

Diagnose, Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch entsprechende Fach-
abteilungen und Zentren.

B4. Streichung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefuihrten Arzneispezialitaten:

mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitét Menge OP ATC-Code kung vom dung vom renrsnr::m-
Victrelis 200 mg Hartkaps. 336 St. - JO5AE12 1.1.2017  17.11.2016 Abschnitt
V-STR/
573-2016

Zur Behandlung erwachsener Patientinnen mit chronischer Hepatitis C (CHC)-
Infektion vom Genotyp 1 in Kombination mit Peginterferon alfa und Ribavirin
nach vierwdchiger VVortherapie mit Peginterferon alfa und Ribavirin:

- bei therapienaiven Patientlnnen mit nicht nachweisbaren HCV-RNA-Spiegeln in
Woche 8 und 24 flr 24 Wochen (Gesamttherapiedauer 28 Wochen)

- bei therapienaiven Patientlnnen mit nachweisbarem HCV-RNA-Spiegel in Wo-
che 8 und nicht nachweisbarem HCV-RNA-Spiegel in Woche 24 und bei allen
vortherapierten PatientInnen fiir 32 Wochen, daran anzuschliefen ist eine 12 wo-
chige Therapie mit Peginterferon alfa und Ribavirin (Gesamttherapiedauer 48
Wochen)

- kein Einsatz bei Null-Respondern

Die Indikationsstellung und Therapieliberwachung muss durch einen Arzt/eine
Arztin mit Erfahrung in der Behandlung der Hepatitis C erfolgen.

Die Therapie ist sofort abzusetzen:

- wenn in Woche 12 der HCV-RNA-Spiegel groBer gleich 100 1U/ml oder

- wenn in Woche 24 der HCV-RNA-Spiegel nachweisbar ist.

C. Roter Bereich des Erstattungskodex

C1. Aufnahmen von Arzneispezialitaten in den Roten Bereich des Erstattungskodex:

. I mit Wir-

Arzneispezialitét Menge ATC-Code kung vom
Uratens 30 mg Hartkaps., retardiert 30 St. C02CA06 22.11.2016
Uratens 60 mg Hartkaps., retardiert 30 St. C02CA06  22.11.2016
Zepatier 50 mg/100 mg Filmtabl. 28 St. JO5AX68  22.11.2016
Aripiprazol ""+pharma’ 15 mg 10 St. NO5AX12  1.12.2016
Tabl. 30 St.
Aripiprazol "+pharma" 10 mg 10 St. NO5AX12  2.12.2016
Tabl. 30 St.
Aripiprazol ""+pharma’ 30 mg 10 St. NO5AX12  2.12.2016
Tabl. 30 St.
Levetiracetam ""Accord" 100 mg/ml 300 ml NO3AX14  6.12.2016
Lsg. zum Einnehmen
Kalydeco 150 mg Filmtabl. 56 St. RO7AX02 12.12.2016
Kalydeco 50 mg Gran. im Beutel 56 St. RO7AX02 12.12.2016
Kalydeco 75 mg Gran. im Beutel 56 St. RO7AX02 12.12.2016
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Odefsey 200 mg/25 mg/25 mg 30 St. JO5AR19  15.12.2016
Filmtabl.
Abacavir/Lamivudin ""Sandoz"" 30 St. JO5AR02  19.12.2016

600 mg/300 mg Filmtabl.

C2. Streichung von im Roten Bereich des Erstattungskodex angefuihrten Arzneispezialitaten:

N mit Wir- Verfah-
Arzneispezialitét Menge ATC-Code kung vom ren;]r‘latﬁm-
Odefsey 200 mg/25 mg/25 mg 30 St. JO5AR19  12.12.2016 Abschnitt
Filmtabl. 1V/3719-
2016
Trulicity 0,75 mg Inj.Isg. in einem 4 St. Al10BJO5  19.12.2016 Abschnitt
Fertigpen 1V/3753-
2016
Trulicity 1,5 mg Inj.Isg. in einem 4 St. A10BJO5  19.12.2016 Abschnitt
Fertigpen 1\V/3754-
2016
Briviact 10 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX23 1.1.2017 Abschnitt
1V/3617-
2016
Briviact 25 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX23 1.1.2017 Abschnitt
56 St. 1V/3618-
2016
Briviact 50 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX23 1.1.2017 Abschnitt
56 St. 1V/3616-
2016
Briviact 75 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX23 1.1.2017 Abschnitt
56 St. 1V/3619-
2016
Briviact 100 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX23 1.1.2017 Abschnitt
56 St. 1V/3620-
2016
Briviact 10 mg/ml Lsg. zum Ein- 300 ml NO3AX23 1.1.2017 Abschnitt
nehmen 1V/3621-
2016
Foster 200 mcg/6 mcg pro Spruh- 120 Hub RO3AKO08 1.1.2017 Abschnitt
stol3, Druckgasinhal. Lsg. 1V/3510-
2016
Foster Nexthaler 200 mcg/6 mcg pro 120 Hub R0O3AKO08 1.1.2017 Abschnitt
Inhal. Plv. zur Inhalation 1V/3509-
2016

*

Die Aufnahmen der Arzneispezialitdten in den Roten Bereich des Erstattungskodex erfolgten ex lege mit dem Zeit-
punkt des Vorliegens des vollstdindigen Antrags, wenn ein Antrag auf Aufnahme in den Griinen oder Gelben Bereich
des Erstattungskodex gestellt wurde.

Die Streichung der Arzneispezialitat Terbinafin "Stada" 250 mg Tabl. erfolgte wegen der Aufhebung der Zulassung
auf Grund des Bescheides des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 31.8.2016, GZ 948476-
9316237.

Die Streichung der Arzneispezialitaten Briviact 10 mg Filmtabl., Briviact 25 mg Filmtabl., Briviact 50 mg Filmtabl.,
Briviact 75 mg Filmtabl., Briviact 100 mg Filmtabl. und Briviact 10 mg/ml Lsg. zum Einnehmen aus dem Roten Be-
reich des Erstattungskodex erfolgte, weil das vertriebsberechtigte Unternehmen von seinem Recht, eine Beschwerde
beim Bundesverwaltungsgericht nach § 351h ASVG gegen die Entscheidung des Hauptverbandes der dsterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 16.11.2016, wonach die ebengenannte Arzneispezialitdt aus dem Roten Bereich des
Erstattungskodex zu streichen ist, innerhalb der in Abs 3 leg cit normierten Frist einzubringen, keinen Gebrauch
machte.
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Die Streichung der Arzneispezialititen Foster 200 mcg/6 mcg pro Spriihstol, Druckgasinhal. Lsg. und Foster Nextha-
ler 200 mcg/6 mcg pro Inhal. Plv. zur Inhalation aus dem Roten Bereich des Erstattungskodex erfolgte, weil das ver-
triebsberechtigte Unternehmen von seinem Recht, eine Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht nach § 351h
ASVG gegen die Entscheidung des Hauptverbandes der osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 9.11.2016,
wonach die ebengenannte Arzneispezialitit aus dem Roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen ist, innerhalb
der in Abs 3 leg cit normierten Frist einzubringen, keinen Gebrauch machte.

Die Streichung der Arzneispezialitdt Odefsey 200 mg/25 mg/25 mg Filmtabl. aus dem Roten Bereich des Erstattungs-
kodex erfolgte wegen Zurlickziehung des Antrages des vertriebsberechtigten Unternehmens auf Aufnahme in den
Gelben Bereich des Erstattungskodex.

Die Streichung der Arzneispezialitaten Trulicity 0,75 mg Inj.Isg. in einem Fertigpen und Trulicity 1,5 mg Inj.Isg. in
einem Fertigpen aus dem Roten Bereich des Erstattungskodex erfolgte wegen Zuriickziehung des Antrages des ver-
triebsherechtigten Unternehmens auf Aufnahme in den Gelben Bereich des Erstattungskodex.

Fir den Hauptverband:

Rabmer-Koller Hagenauer
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Unterzeichner

Haupt ver band der oesterrei chi schen SV-Traeger

Datum/Zeit-UTC
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Prifinformation

I nfornmationen zur Prifung der el ektroni schen Signatur finden Sie
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https://ww. si gnat ur pruefung. gv. at .

Informationen zur Prufung des Ausdrucks finden Sie unter
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