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G
Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Elfte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung

A. Problem und Ziel

Da Arzneimittel mit bestimmten Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen
besonders hohe Anwendungsrisiken haben, gilt fir diese Arzneimittel die
Verschreibungspflicht. Die Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)
bestimmt die entsprechenden Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen in Anlage
1. Arzneimittel mit den in dieser Anlage auf Grund des § 48 Absatz 1 und 2 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) benannten Stoffen und Zubereitungen von Stoffen
bzw. Arzneimittel haben Wirkungen, die in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, oder konnen die Gesundheit auch bei
bestimmungsgemallem Gebrauch gefahrden, wenn sie ohne arztliche,
tierarztliche oder zahnarztliche Uberwachung angewendet werden, oder werden
haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemal} gebraucht. Auf Grund
des wissenschaftlichen Fortschritts ist insbesondere Anlage 1 der AMVV

regelmaldig anzupassen.

Mit dieser Verordnung werden in Anlage 1 sechzehn Positionen neu eingefiigt. Davon

entfallen zwei Positionen auf Arzneimittel mit nationalen Zulassungen und flnf

Positionen auf Arzneimittel mit EU-Zulassungen; auf Grund von Voten des

Sachverstandigenausschusses flir Verschreibungspflicht wird die Sammelposition

"Lokalanasthetika" gestrichen und infolgedessen werden weitere neun Positionen neu

eingefligt. Die fur den Wirkstoff Orlistat bestehende Ausnahme von der
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 10 05 34, 50445 KsIn
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Verschreibungspflicht wird erweitert. Schliellich werden vier Positionen dem jeweils

bestehenden Zulassungsstatus entsprechender Arzneimittel angepasst.

B. Losung

Erlass der Rechtsverordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine.
2. Vollzugsaufwand

Keiner.

E. Sonstige Kosten
Durch den Erlass der Verordnung entstehen fir Wirtschaftsunternehmen,
insbesondere fur mittelstandische Unternehmen, keine zusatzlichen Kosten.
Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind daher nicht zu erwarten. Auch der gesetzlichen
Krankenversicherung, den Unternehmen der privaten Krankenversicherung, den
dffentlichen Apotheken sowie Arzten und Verbrauchern entstehen keine zusétzlichen

Kosten.

F. Biirokratiekosten
Es werden keine Informationspflichten eingefihrt, gedndert oder aufgehoben. Daher
entstehen durch diese Verordnung weder fir die Wirtschaft noch fur Burgerinnen und

Blrger oder fir die Verwaltung zusatzliche Blrokratiekosten .
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G
Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Elfte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 25. Mai 2011

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Hannelore Kraft

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Gbersende ich die vom Bundesministerium flir Gesundheit zu erlassende
Elfte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung
mit Begrundung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal® § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigeflgt.

Mit freundlichen Grif3en
Ronald Pofalla
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Elfte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Vom ...

Auf Grund des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 Buchstabe a in Verbindung mit Absatz 2
Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes, der zuletzt durch Artikel 1 Nummer 48
Buchstabe b des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist, verordnet
das Bundesministerium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Wirt-
schaft und Technologie nach Anhérung von Sachverstandigen:

Artikel 1

In der Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 17. Februar 2011 (BGBI. | S. 269) geandert worden

ist, wird die Anlage 1 wie folgt geandert:

1. Die Position ,Ipratropiumbromid® wird wie folgt gefasst:

Jpratropiumbromid und seine Ester®.

2. Die Position
,Linezolid

— zur Behandlung von Pneumonien oder schweren Haut- und Weichteilinfektionen,
wenn diese durch grampositive Erreger verursacht sind —*

wird wie folgt gefasst:
LLinezolid®.

3. Die Position
,Lokalanasthetika

— zur parenteralen Anwendung, ausgenommen Lidocain und Procain ohne Zusatz weiterer
arzneilich wirksamer Bestandteile in Konzentrationen bis zu 2 % zur intrakutanen
Anwendung an der gesunden Haut im Rahmen der Neuraltherapie —

— ausgenommen Lidocain zur subkutanen und intramuskularen Infiltrationsanasthesie
zur Durchfihrung von Dammschnitten und zur Naht von Dammschnitten und Damm-
rissen im Rahmen der Geburt in einer Konzentration von bis zu 1 %, einer Einzeldosis von
bis zu 10 ml und einer Menge von bis zu 10 ml je Ampulle zur Abgabe an Hebammen und
Entbindungspfleger im Rahmen ihrer Berufsausibung —

— zur Anwendung am Auge —

— Fomocain ausgenommen in Salben und Cremes in einer Konzentration von bis zu
4 Gewichtsprozenten —

— Lidocain zur Anwendung am aufReren Gehdrgang —

— ausgenommen Benzocain, Lidocain, Myrtecain, Prilocain, Procain und Quinisocain zum
Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut —*

wird gestrichen.

4. Die Position ,Metronidazol“ wird wie folgt gefasst: ,Metronidazol und seine Ester®.
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5. Die Position
,Orlistat

— ausgenommen von der Europaischen Kommission zugelassene, nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel in einer Hochstdosis von 60 mg pro abgeteilter Form —*

wird wie folgt gefasst:
,Orlistat

— ausgenommen von der Europaischen Kommission zugelassene, nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel zur oralen Anwendung mit einer Héchstdosis von 60 mg je abgeteilter
Form sowie Arzneimittel zur oralen Anwendung mit einer Héchstdosis von 60 mg je
abgeteilter Form und einer maximalen Tagesdosis von 180 mg —*.

6. Die Position ,Tylvalosin (Acetylisovaleryltylosin)“ wird wie folgt gefasst:

»Tylvalosin (Acetylisovaleryltylosin) und seine Ester".

7. Die folgenden Positionen werden jeweils alphabetisch in die bestehende Reihenfolge
eingefugt:
LAsenapin®,
.Benzocain

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, auRer zur
Anwendung am Auge -,

,Bilastin und seine Ester”,
~Epoprostenol und seine Derivate®,
~,Fomocain

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, auf3er zur
Anwendung am Auge —,

,Lidocain

— ausgenommen Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ohne Zusatz weiterer arzneilich
wirksamer Bestandteile in einer Konzentration bis zu 2 % zur intrakutanen Anwendung an
der gesunden Haut im Rahmen der Neuraltherapie —,

— ausgenommen Arzneimittel zur subkutanen und intramuskularen Infiltrationsanasthesie zur
Durchflihrung von Dammschnitten und zum Nahen von Dammschnitten und Dammrissen im
Rahmen der Geburt in einer Konzentration von bis zu 1 %, einer Einzeldosis von bis zu 10
ml und einer Menge von bis zu 10 ml je Ampulle zur Abgabe an Hebammen und
Entbindungspfleger im Rahmen ihrer Berufsausibung —,

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, aul3er

a) zur Anwendung am Auge und am aulReren Gehodrgang

b) zur Linderung von neuropathischen Schmerzen nach einer Herpes-Zoster-Infektion
(Post-Zoster-Neuralgie) —,

.-Myrtecain

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, aul3er zur
Anwendung am Auge —,

,OXybuprocain®,
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,Prilocain

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, auf3er zur
Anwendung am Auge -,

,Procain

— ausgenommen Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ohne Zusatz weiterer arzneilich
wirksamer Bestandteile in Konzentrationen bis zu 2 % zur intrakutanen Anwendung an der
gesunden Haut im Rahmen der Neuraltherapie —

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, auf3er zur
Anwendung am Auge —,

~,Proxymetacain®,
,Quinisocain

— ausgenommen Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut oder Schleimhaut, auf3er zur
Anwendung am Auge —,

.,Regadenoson®,
»Ticagrelor und seine Ester",
.Velaglucerase alfa“,

,Vernakalant”.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am 1. August 2011 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den ......... Juli 2011

Der Bundesminister fir Gesundheit

Daniel Bahr
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Begriindung

A. Alilgemeiner Teil

Da Arzneimittel mit bestimmten Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen besonders hohe
Anwendungsrisiken haben, gilt fur diese Arzneimittel die Verschreibungspflicht. Die
Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) bestimmt die entsprechenden Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen in Anlage 1. Arzneimittel mit den in dieser Anlage auf Grund des
§ 48 Absatz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG) benannten Stoffen und Zubereitungen
von Stoffen bzw. Arzneimittel haben Wirkungen, die in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannt sind oder kénnen die Gesundheit auch bei bestimmungsgemalem
Gebrauch gefahrden, wenn sie ohne &rztliche, tierarztliche oder zahnérztliche Uberwachung
angewendet werden, oder werden haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgeman
gebraucht. Auf Grund des wissenschaftlichen Fortschritts ist insbesondere Anlage 1 der

AMVV regelmalig anzupassen.

Mit dieser Verordnung werden in Anlage 1 sechzehn Positionen neu eingefligt. Davon ent-
fallen zwei Positionen auf Arzneimittel mit nationalen Zulassungen und finf Positionen auf
Arzneimittel mit EU-Zulassungen; auf Grund von Voten des Sachverstandigenausschusses
fur Verschreibungspflicht wird die Sammelposition "Lokalanasthetika" gestrichen und infolge-
dessen werden weitere neun Positionen neu eingeflgt. Die fur den Wirkstoff Orlistat beste-
hende Ausnahme von der Verschreibungspflicht wird erweitert. Schliel3lich werden vier Posi-

tionen dem jeweils bestehenden Zulassungsstatus entsprechender Arzneimittel angepasst.

Durch diese Verordnung wird festgelegt, dass flr bestimmte, in Kirze auf den Markt
kommende Arzneimittel mit dem Wirkstoff Orlistat nicht die Verschreibungspflicht gilt. Von
dieser Regelung gehen fur die menschliche Gesundheit keine Gefahren und unvertretbare
Risiken aus. Dartber hinaus haben die Regelungen dieser Verordnung das Ziel, die
Arzneimittelsicherheit hinsichtlich der Verschreibungspflicht zu gewahrleisten. Die
vorgesehenen Neuregelungen dienen damit auch dem Schutz der menschlichen Gesundheit

(Managementregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).

Im Interesse der Arzneimittelsicherheit ist es nicht vertretbar, die mit dieser Anderungs-

verordnung verbundenen Regelungen zur Verschreibungspflicht zu befristen.
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Die Verordnung ist mit EU-Recht vereinbar, da die EU-Mitgliedstaaten in Umsetzung der
Artikel 70 bis 75 der Richtlinie 2001/83/EG jeweils in eigener Kompetenz konkrete Rege-

lungen zur Verschreibungspflicht erlassen dirfen.

Die Verordnung hat keine Relevanz fir die Gleichstellung von Frauen und Mannern.

Im Hinblick auf ein einheitliches Verbraucherschutzniveau ist es nicht vertretbar, Entschei-
dungen Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln den pharmazeutischen Unter-
nehmern zu uberlassen. Um ein einheitliches Verbraucherschutzniveau sicherzustellen sind

einheitliche staatliche Festlegungen erforderlich.

Die Rechtsverordnung ergeht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 AMG mit Zustimmung des Bundes-
rates. Der Sachverstandigenausschuss fir Verschreibungspflicht nach § 53 Abs. 2 AMG wurde

angehort, soweit dies auf Grund von § 48 Absatz 2 Satz 2 AMG vorgeschrieben ist.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.

Durch den Erlass der Verordnung entstehen fur Wirtschaftsunternehmen, insbesondere fur
mittelstandische Unternehmen, keine zusatzlichen Kosten. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
daher nicht zu erwarten. Auch der gesetzlichen Krankenversicherung, den Unternehmen der
privaten Krankenversicherung, den 6ffentlichen Apotheken sowie den Arzten und

Verbrauchern entstehen keine zusatzlichen Kosten.

Da durch diese Verordnung am Markt befindliche Arzneimittel weder der Verschreibungs-
pflicht unterstellt noch aus der Verschreibungspflicht entlassen werden, werden keine
Informationspflichten eingefiihrt, geandert oder aufgehoben. Es entstehen daher fiir

pharmazeutische Unternehmer keine zusatzlichen Blrokratiekosten.

Auch der gesetzlichen Krankenversicherung, den Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung, den 6ffentlichen Apotheken sowie der Arzteschaft und Verbrauchern entstehen
keine zusatzlichen Informationspflichten und somit auch keine Burokratiekosten oder

Aufwendungen.
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 (,Ipratropiumbromid®)
Es handelt sich um eine Anpassung an den bestehenden Zulassungsstatus:

Verschreibungspflichtig sind auch die Ester des Wirkstoffes Ipratropiumbromid.

Zu Nummer 2 (,Linezolid“)

Linezolid ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Oxazolidinone und wird ausschlieRlich im
Krankenhaus angewendet. Antibiotika sind generell hochwirksame, aber auch mit Risiken
behaftete Chemotherapeutika. Sie sind in Deutschland generell und ohne Hinweis auf
bestimmte Indikationen verschreibungspflichtig, insbesondere, um eine unkontrollierte
Entwicklung von resistenten Krankheitserregern infolge von nicht adaquater Anwendung

einzuschranken.

Die Neuregelung ist sachgerecht. Mit der Streichung des Zusatzes wird verhindert, dass
entsprechende Rezepturarzneimittel zur Anwendung bei anderen Indikationen theoretisch
verschreibungsfrei abgegeben werden. Diese Neuregelung verandert nicht den bestehenden

rechtlichen Status der zugelassenen Arzneimittel, erhéht aber die Arzneimittelsicherheit.

Zu Nummer 3 (,Lokalanasthetika“)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung ohne Auswirkungen auf materielles Recht.
Der Sachverstandigenausschuss fur Verschreibungspflicht hatte am 1. Juli 2008 beschlos-
sen, diese sehr unlbersichtliche Position aufzulésen und die darin enthaltenen Wirkstoffe in
Form von Einzelpositionen in Anlage 1 aufzunehmen. Dieser mit der 10. AMVV-Anderungs-
verordnung begonnene Prozess wird mit der vorliegenden Verordnung abgeschlossen. Im
Ergebnis ist die Anlage 1 einfacher zu handhaben, weil die entsprechenden Einzelsubstan-
zen leichter und ohne Kenntnis der Substanzklasse in der Liste gefunden werden kdnnen
(siehe dazu auch unter Nummer 7 die Einflgung der Einzelpositionen Benzocain, Fomocain,

Lidocain, Myrtecain, Prilocain Procain und Quinisocain).

Zu Nummer 4 (,Metronidazol®)
Die Regelung dient der Klarstellung, dass auch die Ester der Verbindung Metronidazol

verschreibungspflichtig sind.
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Zu Nummer 5 (,Orlistat®)

Der Wirkstoff Orlistat ist seit 1997 in Deutschland in Form verschreibungspflichtiger Fertig-

arzneimittel unter dem Produktnamen Xenical® in einer Dosierung von 120 mg je Kapsel im
Verkehr (empfohlene maximale Tagesdosis 360 mg). Orlistat ist weiterhin seit Januar 2009
in Deutschland als nicht verschreibungspflichtiges Praparat unter dem Produktnamen alli®

mit 60 mg Orlistat je Hartkapsel zugelassen (empfohlene maximale Tagesdosis 180 mg).

Die EU-Kommission hat flir Orlistat am 29. November 2010 eine weitere Formulierung unter
dem Produktnamen alli® in einer Dosierung von 27 mg je Kautablette zugelassen (empfoh-

lene Tagesdosis 81 mg). Die Indikationen der alli® Kautabletten entsprechen denjenigen der
alli® Hartkapseln. Die Angabe zur Tageshdchstdosis wird erganzt, um hinreichend zwischen
den verschreibungspflichtigen und nicht verschreibungspflichtigen Formen unterscheiden zu

kdénnen.

Mit der Neuregelung werden nur die Formulierungen freigestellt, die entweder zentral
verschreibungsfrei zugelassen sind oder kunftig auf den Markt kommen und den Formu-

lierungen zentral zugelassener Arzneimittel entsprechen.

Zu Nummer 6 (,Tylvalosin (Acetylisovaleryltylosin)®)
Die Regelung dient der Klarstellung, dass auch die Ester der Verbindung Tylvalosin

verschreibungspflichtig sind.

Zu Nummer 7 (Einfligung von Positionen)

Zur Position ,Asenapin®
Anwendung
Zur Behandlung maRiger bis schwerer manischer Episoden einer Bipolar-I-Stérung bei

Erwachsenen

Darreichungsform / Art der Anwendung

Sublingualtabletten

Begriindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Asenapin in der EU
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Zu den Positionen ,Benzocain®, ,Fomocain“, ,Myrtecain®, ,Lidocain“, Prilocain®, ,Procain’
und ,Quinisocain”

Es handelt sich jeweils um redaktionelle Anderungen ohne Auswirkungen auf materielles
Recht. Die bislang zur gestrichenen Sammelposition ,Lokalandsthetika“ gehdrigen Wirkstoffe

werden als Einzelpositionen aufgenommen.

Benzocain, Fomocain, Myrtecain, Prilocain, Quinisocain

Wie bisher sind entsprechende Arzneimittel zum Aufbringen auf die Haut und Schleimhaut
von der Verschreibungspflicht ausgenommen. Verschreibungspflichtig sind nur entspre-

chende Arzneimittel zur Anwendung am Auge.

Fomocain

Es gibt keine zugelassenen Fertigarzneimittel mehr, die Fomocain enthalten. Die bisherige
Formulierung war speziell auf die seinerzeit zugelassenen Fertigarzneimittel zugeschnitten.
Sie wird zur (sachgerechten) Vereinheitlichung ersetzt durch die Formulierung, die fur alle
anderen grundsatzlich (Ausnahme: zur Anwendung am Auge) von der Verschreibungspflicht

freigestellten topisch anzuwendenden Lokalandsthetika angewandt wird.

Lidocain

Die in den ersten beiden Zusatzen genannten Ausnahmen von der Verschreibungspflicht
entsprechen den in der bisher geltenden Sammelposition ,Lokalandsthetika“ genannten
Ausnahmen. Ebenfalls dieser Sammelposition entspricht die Verschreibungspflicht fiir

Arzneimittel zur Anwendung am aufteren Gehérgang und am Auge.

Neu ist jedoch ein Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut, das zur Linderung von
neuropathischen Schmerzen nach einer Herpes-Zoster-Infektion (Post-Zoster-Neuralgie)
zugelassen wurde und das bereits im Rahmen seiner Zulassung als verschreibungspflichtig
eingestuft wurde. Dieses Fertigarzneimittel (Versatis®) wurde als erstes wirkstoffhaltiges
Pflaster fur die Linderung von neuropathischen Schmerzen nach einer Herpes-Zoster-
Infektion (Post-Zoster-Neuralgie) zugelassen. Jedes Hydrogelpflaster enthalt 700 mg

Lidocain.

Der Herpes Zoster ist eine durch das Varicella-Zoster-Virus bedingte akute neurodermale
Erkrankung, die gehauft bei Gber 50-jahrigen auftritt. Der Herpes Zoster befallt iberwiegend

die Nervensegmente der unteren Brustwirbelsaule, seltener den Gesichts- bzw. Kopfbereich.
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Sowohl die Diagnosestellung als auch die Entscheidung fur eine bestimmte Therapie und die
Uberwachung dieser Therapie bedirfen bei post-zosterischer Neuralgie der Kontrolle durch
einen Arzt. Die Art des Therapieregimes sollte zwischen Arzt und Patient besprochen
werden. Eine frihzeitige Diagnose und adaquate Therapie ist fur den Verlauf und die

Prognose von erheblicher Bedeutung.

Bei der Anwendung des Lidocain-haltigen Pflasters bedarf eine Behandlung auch nach
Einleitung der Therapie weiterer arztlicher Uberwachung, vor allem um das Ergebnis der
Behandlung nach 2 - 4 Wochen neu zu bewerten. Falls der Patient nach dieser Zeit nicht auf
die Therapie angesprochen hat oder wenn der Linderungseffekt ausschliellich auf die
kiihlenden oder hautschiitzenden Eigenschaften des Hydrogel-Pflasters zuriickgefiihrt
werden kann, ist die Anwendung des wirkstoffhaltigen Pflasters nicht mehr gerechtfertigt und

die Behandlung mit dem Pflaster muss abgebrochen werden.

Da die Risiken einer Langzeitanwendung von Lidocain-haltigen Pflastern derzeit nicht
bekannt sind, sollte die Behandlung in regelmafigen Abstanden durch den behandelnden
Arzt bewertet werden. Eine Langzeitanwendung von Lidocain-haltigen Pflastern ist nur
gerechtfertig, wenn ein therapeutischer Nutzen fiur den Patienten vorliegt. Eine Selbstmedi-

kation durch den Patienten ohne regelmaRige facharztliche Uberwachung ist abzulehnen.

Zur Position ,Bilastin und seine Ester”

Anwendung

Symptomatische Behandlung der allergischen Rhinokonjunktivitis (saisonal und perennial)
und Urtikaria

Darreichungsform / Art der Anwendung
Tabletten

Begrindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Bilastin im Geltungsbereich des AMG

Zur Position ,Epoprostenol und seine Derivate”
Anwendung

Dosierung: Infusionslosung mit 0,5 mg Wirkstoff

— zur renalen Dialyse, wenn bei Anwendung von Heparin ein hohes Risiko besteht, dass
Blutungen hervorgerufen oder verstarkt werden, oder wenn Heparin aus anderen Grinden

kontraindiziert ist —
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Dosierung: Infusionslosung mit 1,5 mg Wirkstoff

— zur renalen Dialyse, wenn bei Anwendung von Heparin ein hohes Risiko besteht, dass
Blutungen hervorgerufen oder verstarkt werden, oder wenn Heparin aus anderen Grinden
kontraindiziert ist —

— zur intravendsen Behandlung der idiopathischen pulmonalen Hypertonie (IPH) der NYHA-
Stadien Il und IV (Einteilung nach New York Heart Association) bei Patienten, die auf eine

herkdmmliche Therapie nicht ausreichend ansprechen —

Darreichungsform / Art der Anwendung

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung

Begrindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Epoprostenol im Geltungsbereich des AMG

Zu den Positionen ,,Oxybuprocain® und ,Proxymetacain®
Es handelt sich in beiden Fallen um eine Anpassung der Verordnung an den bestehenden

Zulassungsstatus.

Arzneimittel mit den Lokalanasthetika Oxybuprocain und Proxymetacain sind (nur) zur
Anwendung am Auge zugelassen. Diese Arzneimittel sind entsprechend den Angaben der
Produktinformationen verschreibungspflichtig. Die Verschreibungspflicht ist uneingeschrankt
notwendig, da ophthalmologische Lokalanasthetika prinzipiell nur durch den Arzt verabreicht
werden bzw. fir den Fall der Selbsttonometrie nach arztlicher Verschreibung abgegeben
werden sollen. Eine Selbstmedikation birgt erhebliche Risiken fiir das Auge und das

Sehvermaogen der Patienten (Hornhautschaden, Selbstverletzung des Auges).

Zur Position ,Regadenoson®

Anwendung

Regadenoson ist ein Diagnostikum und selektiver koronarer Vasodilatator. Es wird bei
erwachsenen, nicht ausreichend kérperlich belastbaren Patienten angewendet als
pharmakologischer Stressausldser fir Myokardperfusionsaufnahmen (myocardial perfusion

imaging, MPI) mit Radionukliden.

Darreichungsform / Art der Anwendung

Injektionslésung
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Begriindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Regadenoson in der EU

Zur Position ,Ticagrelor und seine Ester”

Anwendung

Ticagrelor ist - gleichzeitig eingenommen mit Acetylsalicylsaure (ASS) - indiziert zur
Pravention atherothrombotischer Ereignisse bei erwachsenen Patienten mit einem akuten
Koronarsyndrom (instabile Angina Pectoris, Myokardinfarkt ohne ST-Strecken-Hebung
[INSTEMI] oder Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung [STEMI]), und zwar sowohl bei
medikamentds behandelten Patienten als auch bei Patienten, bei denen eine perkutane
Koronarintervention (PCI) oder eine aortokoronare Bypass-Operation (CABG) durchgefiihrt

wurde.

Darreichungsform / Art der Anwendung
Filmtablette

Begriindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Ticagrelor in der EU

Zur Position ,Velaglucerase alfa“
Anwendung
Velaglucerase alfa ist zur Langzeit-Enzymersatztherapie bei Patienten mit Gaucher-

Krankheit des Typs 1 indiziert.

Darreichungsform / Art der Anwendung

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Begrindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Velaglucerase alfa in der EU

Zur Position ,Vernakalant®

Anwendung

Rasche Konversion eines kurzlich aufgetretenen Vorhofflimmerns in den Sinusrhythmus bei
Erwachsenen

— ohne vorherigen chirurgischen Eingriff am Herzen: Dauer des Vorhofflimmerns <7 Tage

— nach einem chirurgischen Eingriff am Herzen: Dauer des Vorhofflimmerns < 3 Tage
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Darreichungsform / Art der Anwendung

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Begriindung

Erstmaliges Inverkehrbringen des Wirkstoffes Vernakalant in der EU

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:
NKR-Nr. 1720: Elfte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungs-

verordnung

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der o. g. Verordnung auf

Bulrokratiekosten gepruft, die durch Informationspflichten begriindet werden.

Mit der Verordnung werden keine Informationspflichten eingefiihrt, geandert oder
aufgehoben. Es entstehen keine Blrokratiekosten fir Wirtschaft, Blirgerinnen und Birger

sowie fur die Verwaltung.

Der Nationale Normenkontrollrat hat keine Bedenken gegen das Regelungsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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