Freigabe zur Abfrage: 2017-01-30 Verlautbarung Nr.: 12/2017

Amtliche Verlautbarung der &sterreichischen Sozialversicherung im Internet

Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstréager

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

148. Anderung des Erstattungskodex

Der Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, zuletzt gedndert durch die Amtli-
che Verlautbarung im Internet Nr. 187/2016, 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.
Die Arzneispezialitat ist nur flr 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.
Facharzt/Facharztin fir
Lungenkrankheiten,
Haut- und Geschlechtskrankheiten und
Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten
Die Aufnahme der Arzneispezialitat in den Grinen Bereich des Erstattungskodex bezieht sich
auf eine oder mehrere arztliche Fachgruppen. Nach gesicherter Diagnostik und Vorliegen
eines Therapiekonzeptes durch den angegebenen Facharzt/die angegebene Fachérztin 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 Facharztin durchgefihrt werden.
Fir Verordnungen auBerhalb dieser VVoraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef-
und kontrollérztlichen Dienstes einzuholen.
L3, = Fine Langzeitbewilligung ist fiir die als Nummer angegebenen Monate méglich (z.B. L3 —
L4, Langzeitbewilligung fiir 3 Monate moglich, L4 — Langzeitbewilligung fiir 4 Monate moglich)
L5,

IND

—o>»

A. Griner Bereich des Erstattungskodex

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

Arzneispezialitat Menge OP  ATC-Code kung vom  dung vom nummer
ADL Acarizax 12 SQ-HDM Lyophilisat 30 St. 2 VO1AA03 1.2.2017 19.12.2016 Abschnitt
zum Einnehmen 1V/3791-
2016
Lansoprazol "'Bluefish™ 15 mg 14 St. - A02BC03  1.2.2017 19.12.2016 Abschnitt
magensaftresistente Hartkaps. 28 St. 2 1V/3692-
2016
Lansoprazol ""Bluefish* 30 mg 7 St. - A02BC03  1.2.2017 19.12.2016 Abschnitt
magensaftresistente Hartkaps. 14 St. - 1V/3693-
28 St. - 2016
IND Lutrate Depot 22,5 mg Plv. u. 1St. - LO2AEO2  1.2.2017 19.12.2016 Abschnitt
Lsgm. zur Herst. einer Depot- 1\V/3724-
inj.susp. 2016

Prostatakarzinom
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Trevicta 175 mg Depotinj.susp.
Zur Erhaltungstherapie bei Erwach-
senen, die seit zumindest 4 Monaten
stabil auf die 1-Monats-Injektion
Paliperidonpalmitat eingestellt sind
und keine Dosisanpassung mehr
bendtigen, wenn eine perorale The-
rapie nicht angezeigt oder zweckma-
Big ist.

Trevicta 263 mg Depotinj.susp.
Zur Erhaltungstherapie bei Erwach-
senen, die seit zumindest 4 Monaten
stabil auf die 1-Monats-Injektion
Paliperidonpalmitat eingestellt sind
und keine Dosisanpassung mehr
benotigen, wenn eine perorale The-
rapie nicht angezeigt oder zweckmé-
Big ist.

Trevicta 350 mg Depotinj.susp.
Zur Erhaltungstherapie bei Erwach-
senen, die seit zumindest 4 Monaten
stabil auf die 1-Monats-Injektion
Paliperidonpalmitat eingestellt sind
und keine Dosisanpassung mehr
bendtigen, wenn eine perorale The-
rapie nicht angezeigt oder zweckma-
Rig ist.

Trevicta 525 mg Depotinj.susp.
Zur Erhaltungstherapie bei Erwach-
senen, die seit zumindest 4 Monaten
stabil auf die 1-Monats-Injektion
Paliperidonpalmitat eingestellt sind
und keine Dosisanpassung mehr
benotigen, wenn eine perorale The-
rapie nicht angezeigt oder zweckma-
Big ist.

1St

18t

1 St.

18t

NO5AX13

NO5AX13

NO5AX13

NO5AX13

1.2.2017

1.2.2017

1.2.2017

1.2.2017

Verlautbarung Nr.: 12/2017

19.12.2016 Abschnitt
1V/3681-
2016

19.12.2016 Abschnitt
1V/3682-
2016

19.12.2016 Abschnitt
1\V/3683-
2016

19.12.2016 Abschnitt
1V/3684-
2016

A2. Anderung der PackungsgréBe von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten
Arzneispezialitaten:

mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitét Menge OP ATC-Code kung vom dung vom renrsnnel:m-
Cisordinol 10 mg Filmtabl. 100 St. -  NO5SAFO05 1.2.2017  18.11.2016 Abschnitt
Streichung der 50 St.-Pkg. VI11/10610-
16
Lansoprazol "'Sandoz"* 30 mg Hart- 14st. - A02BCO3 1.2.2017  18.11.2016 Abschnitt
kaps. 28St. - VI111/10708-
Streichung der 7 St.-Pkg. 16
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Verlautbarung Nr.: 12/2017

A3. Anderung der Bezeichnung von im Grinen Bereich des Erstattungskodex angefihrten
Arzneispezialitaten:

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

Madopar 50 mg/12,5 mg Kaps. 30St. 2 NO4BAO2 1.2.2017 - -
vormals Madopar "Roche" 50 mg/ 100 St.
12,5 mg Kaps.
Madopar CR 100 mg/25 mg Kaps. 30St. 2 NO4BAO2 1.2.2017 - -
vormals Madopar CR "Roche" 100 St.
100 mg/25 mg Kaps.
Madopar 100 mg/25 mg Iésl. Tabl. 30St. 2 NO4BAO2 1.2.2017 - -
vormals Madopar "Roche™ 100 mg/ 100 St. -
25 mg 16sl. Tabl.
Madopar 100 mg/25 mg Tabl. 30St. 2 NO4BAO02 1.2.2017 - -
vormals Madopar "Roche™ 100 mg/ 100 st. -
25 mg Tabl.
Madopar 200 mg/50 mg Tabl. 30St. 2 NO4BAO2 1.2.2017 - -
vormals Madopar "Roche™ 200 mg/ 100 st. -

50 mg Tabl.

A4, Streichung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angeflihrten Arzneispezialitaten:

_ . mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitét Menge ATC-Code kung vom dung vom renrsnr::m-
Bicalutamid ""Hikma" 50 mg 30St. - L02BB03  4.1.2017 - -
Filmtabl.
Bicalutamid ""Hikma"" 150 mg 30St. - L02BB03  4.1.2017 - -
Filmtabl.
Estracyt 300 mg Trockenstechamp. 10St. - LO1XX11 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
m. Lsgm. VI111/10564-
16
Exoderil 1 % dermatol. Lsg. 20ml - DOlAE22 1.2.2017 16.12.2016 Abschnitt
VI111/10778-
16
Exoderil 1 % Creme 30g - DOlAE22 1.2.2017 16.12.2016 Abschnitt
VI/10777-
16
Felden 10 mg Kaps. 30St. - MO1ACO01 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
VI111/10631-
16
Hydoftal 1,5 % Augensalbe 59 - SOI1CAO03 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
VI11/10576-
16
Siccasan Augengel 10g - SO01XA12 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
VI111/10601-
16
Tamoxifen **Sandoz" 30 mg 30St. 2 L02BA01 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
Filmtabl. VII/10731-
16
Viscosan Augentropf. 10ml -  SO01XA20 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
1ml= VI111/10602-
32Tr. 16
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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 dungvom  rensnum-
ung vom mer
Descovy 200 mg/10 mg Filmtabl. 30St. -  JO5AR17 1.2.2017  19.12.2016 Abschnitt
1V/3793-
2016
In Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln bei HIV-1-infizierten
Patientlnnen ab 12 Jahren (gréRer gleich 35 kg).
Therapieeinleitung und regelmaRige -kontrollen durch einen Arzt/eine Arztin mit
Erfahrung in der HIV-Behandlung.
Descovy 200 mg/25 mg Filmtabl. 30St. - JO5AR17 1.2.2017  19.12.2016 Abschnitt
1V/3792-
2016

In Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln bei HIV-1-infizierten
Patientlnnen ab 12 Jahren (gréRer gleich 35 kg).

Therapieeinleitung und regelméRige -kontrollen durch einen Arzt/eine Arztin mit
Erfahrung in der HIV-Behandlung.

B2. Anderung der PackungsgroRe von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten
Arzneispezialitaten:

mit Wir- Entschei- Verfah-
Arzneispezialitét Menge OP ATC-Code kung vom dung vom renrsnneL:m-
Mekinist 0,5 mg Filmtabl. 30st. - LO1XE25 1.2.2017  18.11.2016 Abschnitt
Streichung der 7 St.-Pkg. VI11/10676-
16

Zur Behandlung erwachsener Patientinnen mit BRAF-V600 Mutation positivem
(nicht resezierbarem oder metastasiertem) Melanom

- als Kombinationstherapie mit Dabrafenib. Fur Patientlnnen, deren Erkrankung
unter einer vorhergehenden Therapie mit einem BRAF-Inhibitor fortschritt, liegen
nur begrenzte Daten vor, weshalb fir diese Patientinnen andere Behandlungsopti-
onen in Betracht gezogen werden sollten.

- als Monotherapie, wenn eine Kombinationstherapie mit Dabrafenib kontraindi-
ziert ist. Eine Trametinib-Monotherapie zeigte keine klinische Aktivitat bei Pati-
entlnnen, deren Erkrankung unter einer vorhergehenden Therapie mit einem
BRAF-Inhibitor fortschritt.

Nachweis einer positiven BRAF-V600 Mutation mit einer validierten Testmetho-
de.

Diagnose und Erstverordnung durch entsprechende Fachabteilung bzw. Zentrum,
mittels Tumorboard. RegelmaRige Kontrolle (u.a. Herzfunktion) durch entspre-
chende Fachabteilung bzw. Zentrum bzw. durch einen onkologisch spezialisierten
Facharzt/eine Fachérztin.
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Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager (HVSV) Verlautbarung Nr.: 12/2017
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B3. Streichung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitaten:

o mit Wir-  Entschei- Verfah-
Arzneispezialitat Menge ATC-Code K dungvom  rensnum-
ung vom mer
L6 Donepezil ""Pfizer' 10 mg Filmtabl. 28St. 2 NO6DA02 1.2.2017 18.11.2016 Abschnitt
VI111/10632-
16

- Die Diagnose DAT (Demenz vom Alzheimertyp) ist von einem Facharzt/einer
Fachérztin fir Neurologie oder Neurologie und Psychiatrie oder Psychiatrie und
Neurologie oder Psychiatrie zu stellen.

- Zu Therapiebeginn muss das Ergebnis der MMSE (Mini-Mental State Examina-
tion) grofer bzw. gleich 10 betragen.

- Vergewisserung flr das Vorhandensein einer Betreuungsperson zur Sicherung
der Compliance.

- Eine Kontrolluntersuchung durch den/die o.a. Facharzt/Facharztin ist nach Errei-
chung der Erhaltungsdosis durchzuftihren.

- Die Behandlung ist nur bei Ansprechen auf die Therapie weiterzufiihren.

- Alle 6 Monate ist eine Kontrolluntersuchung durch den/die o.a. Fach-
arzt/Facharztin mittels einer MMSE durchzufiihren.

- Die Therapie mit Donepezil ist zu beenden, wenn das Ergebnis der MMSE klei-
ner 10 ist.

- Donepezil darf nicht mit anderen Arzneimitteln gegen Demenz kombiniert wer-
den.

- Donepezil eignet sich fir eine chef(kontroll)arztliche Langzeitbewilligung fir
6 Monate (L6).

C. Roter Bereich des Erstattungskodex

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

. A mit Wir-
Arzneispezialitét Menge ATC-Code kung vom
Enstilar 50 mcg/g + 0,5 mg/g 609 D05AX52 20.12.2016
Schaum zur Anw. auf der Haut
Duloxetin ""1A Pharma' 30 mg 14 st. NO6AX21 20.12.2016
magensaftresistente Hartkaps. 30 St.
Duloxetin ""1A Pharma' 60 mg 14 St. NO6AX21  20.12.2016
magensaftresistente Hartkaps. 30 St.
DuloxeHexal 30 mg magensaft- 14 St. NO6AX21 20.12.2016
resistente Hartkaps. 30 St.
DuloxeHexal 60 mg magensaft- 14 St. NO6AX21 20.12.2016
resistente Hartkaps. 30 St.
Emtriva 200 mg Hartkaps. 30 St. JOSAF09  31.12.2016
Fusicutan 20 mg/g + 1 mg/g Creme 159 D07CC01 1.1.2017
Imatinib ""Mylan"* 100 mg Filmtabl. 60 St. LO1XEO1 1.1.2017
Imatinib ""Sandoz' 100 mg 60 St. LO1XEO1 1.1.2017
Filmtabl.
Imatinib ""Sandoz' 400 mg 30 St. LO1XEO1 1.1.2017
Filmtabl.
Imagerolan 100 mg Filmtabl. 60 St. LO1XEO1 1.1.2017
90 St.
Imagerolan 400 mg Filmtabl. 30 St. LO1XEO1 1.1.2017
60 St.
Imatinib ""Accord" 100 mg 30 St. LO1XEO1 1.1.2017
Filmtabl. 60 St.
90 St.
Imatinib "Teva" 100 mg Filmtabl. 60 St. LO1XEO1 1.1.2017
Imatinib "Teva" 400 mg Filmtabl. 30 St. LO1XEO1 1.1.2017
Imatinib ""Mylan" 400 mg Filmtabl. 30 St. LO1XEO1 2.1.2017
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Imatinib "*Accord" 400 mg 30 St. LO1XEO1 3.1.2017

Filmtabl. 60 St.

Glyxambi 10 mg/5 mg Filmtabl. 30 St. A10BD19 3.1.2017

Glyxambi 25 mg/5 mg Filmtabl. 30 St. A10BD19 3.1.2017

Stelara 130 mg Konz. zur Herst. 1St LO4ACO05 9.1.2017

einer Inf.lsg.

Benepali 50 mg Inj.Isg. Fertigpen 4 St. LO4AB01  10.1.2017

Benepali 50 mg Inj.Isg. Fertigspr. 4 St. L0O4ABO1  10.1.2017

Zytiga 500 mg Filmtabl. 56 St. L02BX03  13.1.2017

Quesery 50 mg Retardtabl. 10 St. NO5AH04  13.1.2017
30 St.

Quesery 150 mg Retardtabl. 10 St. NO5AH04  13.1.2017
30 St.

Quesery 200 mg Retardtabl. 10 St. NO5AH04  13.1.2017
30 St.

Quesery 300 mg Retardtabl. 10 St. NO5AH04  13.1.2017
60 St.

Quesery 400 mg Retardtabl. 10 St. NO5AH04  13.1.2017
60 St.

Amoxistad plus 875 mg/125 mg 10 St. JO1CR02 16.1.2017

Filmtabl. 15 St.

D. Magistrale Zubereitungen

CL1. Streichung aus dem Verzeichnis der Stoffe fir magistrale Zubereitungen, die nur mit vorheriger
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes abgegeben werden kénnen:

mit Wir- Entschei-

kung vom  dung vom

Arnikawurzel 1.1.2017 20.1.2017

*

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

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Madopar 50 mg/12,5 mg Kaps. (vormals Madopar "Roche"
50 mg/12,5 mg Kaps.) erfolgte auf Grund des aktuellen Standes der Fachinformation vom 14.9.2016.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Madopar CR 100 mg/25 mg Kaps. (vormals Madopar CR "Ro-
che" 100 mg/25 mg Kaps.) erfolgte auf Grund des aktuellen Standes der Fachinformation vom 14.9.2016.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitat Madopar 100 mg/25 mg I6sl. Tabl. (vormals Madopar "Roche"
100 mg/25 mg 16sl. Tabl.) erfolgte auf Grund des aktuellen Standes der Fachinformation vom 14.9.2016.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Madopar 100 mg/25 mg Tabl. (vormals Madopar "Roche"
100 mg/25 mg Tabl.) erfolgte auf Grund des aktuellen Standes der Fachinformation vom 14.9.2016.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Madopar 200 mg/50 mg Tabl. (vormals Madopar "Roche"
200 mg/50 mg Tabl.) erfolgte auf Grund des aktuellen Standes der Fachinformation vom 14.9.2016.

Die Streichung der Arzneispezialitat Bicalutamid "Hikma™" 50 mg Filmtabl. erfolgte wegen der Aufhebung der Zulas-
sung auf Grund der aktuellen Liste des BASG, Verf.Nr.: 9673640.

Die Streichung der Arzneispezialitat Bicalutamid "Hikma" 150 mg Filmtabl. erfolgte wegen der Aufhebung der Zu-
lassung auf Grund der aktuellen Liste des BASG, Verf.Nr.: 9673706.

Fiur den Hauptverband:

Rabmer-Koller Hagenauer
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\MTSSIGNATUR

Unterzeichner

Haupt ver band der oesterrei chi schen SV-Traeger

Datum/Zeit-UTC

2017-01-30T10: 02: 27+01: 00

Prifinformation

I nfornmationen zur Prifung der el ektroni schen Signatur finden Sie
unter https://ww. sozi al versi cherung. at/ si gnat ur pruefung/ bzw.
https://ww. si gnat ur pruefung. gv. at .

Informationen zur Prufung des Ausdrucks finden Sie unter
https://ww. sozi al versi cherung. at/veri fikation/

Hinweis

Di eses Dokurment wurde antssigniert. Auch ein Ausdruck di eses Dokunments hat genéR § 20
E- Gover nnent - Geset z di e Bewei skraft einer 6ffentlichen Urkunde.
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