Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln
im Off-Label-Use

Arzneimittel und Anwendungsgebiet in
Teil A Anlage VI AM-RL aufgefiihrt? ® keine Verordnung
(positive Bewertung durch G-BA)

yV N
Nur fur Hersteller, die dem |
Off-Label-Use zugestimmt haben! nein
(Verordnung mit Aut-idem-Kreuz) l
negative Bewertung
P PR durch G-BA
Verordnung Arzneimittel und Anwendungsgebiet in
zulasten der GKV Teil B Anlage VI AM-RL aufgefiihrt? ja
(Kassen-/eRezept) (negative Bewertung durch G-BA)
nein

!

1. Liegt eine schwerwiegende*
Erkrankung vor?

*Definition: lebensbedrohlich oder die nein
Lebensqualitéit auf Dauer nachhaltig
beeintrdchtigend

ji

2. Ist es zutreffend, dass im konkreten
Einzelfall keine andere Therapie nein
verfiigbar oder zweckmaBig ist?

ji

3. Gibt es eine begriindete Aussicht auf
einen Therapieerfolg?

Nachweis mindestens durch nein
Ergebnisse einer Phase-IlI-Studie
oder vergleichbare Daten

ji

Antrag des Patienten
(inkl. Arztfragebogen) an
Krankenkasse zur Genehmi-
gung der Kosteniibernahme

Off-Label-Use-Kriterien des Bundessozialgerichts

\/
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