Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 704. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1 Satz1 SGB V
in seiner 704. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)

mit Wirkung zum 1. Januar 2024

Aufnahme einer Leistung nach der Gebiihrenordnungsposition 32869 in
den Abschnitt 32.3.14 EBM

32869

Genotypisierung  zur  Bestimmung des
CYP2C19-Metabolisierungsstatus  vor  der
Gabe von Mavacamten bei symptomatischer
hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie
(NYHA-Klasse [-I11) gemal der
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels (Fachinformation)

Obligater Leistungsinhalt

- Untersuchung auf das Vorliegen der Allele
CYP2C19*2 und CYP2C19*3,

einmal im Krankheitsfall

82,00 Euro
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 704. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses

Teil B

zu Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§ 87a Abs. 5 Satz7i.V.m. § 87a Abs. 4 Satz1 Nr. 3SGB V im
Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen nach der
Gebuhrenordnungsposition 32869 in den Einheitlichen
BewertungsmafRstab (EBM)

mit Wirkung zum 1. Januar 2024

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen
nach der GebUhrenordnungsposition 32869 in den Einheitlichen Bewertungsmaflstab
(EBM) zum 1. Januar 2024 folgende Empfehlung 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 ab:

1.

Die Vergltung der Leistungen nach der Geblhrenordnungsposition 32869 erfolgt
aullerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergutungen.

Die Uberfiihrung der Gebiihrenordnungsposition 32869 in die morbiditatsbedingte
Gesamtvergutung erfolgt gemal  Nr. 5 des Beschlusses  des
Bewertungsausschusses in seiner 323. Sitzung am 25. Marz 2014, oder
entsprechender Folgebeschlisse, zu einem Verfahren zur Aufnahme von neuen
Leistungen in den EBM.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 704. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéaftsfihrung des Bewertungsausschusses

Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 704. Sitzung (schriftliche
Beschlussfassung)

Teil A

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

Gemal § 87 Abs. 5b Satz5 und 6 SGB V i. V. m. dem Ill. Kapitel der Verfahrensordnung
des Bewertungsausschusses ist der EBM 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.

3. Regelungsinhalt

Mit dem vorliegenden Beschluss Teil A erfolgt eine Anpassung des EBM gemafR § 87
Abs. 5b Satz 5 SGB V fur den Wirkstoff Mavacamten (Handelsname: Camzyos®).

Die Anwendung von Mavacamten setzt gemaf der aktuell gultigen Fachinformation vor
Behandlungsbeginn die Identifikation von Patienten mit dem Phanotyp ,langsamer
CYP2C19-Metabolisierer” voraus. Fur die Genotypisierung auf das Vorliegen der Allele
CYP2C19*2 und CYP2C19*3 wird die Gebuhrenordnungsposition 32869 neu in den
Abschnitt 32.3.14 EBM aufgenommen.

4, Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. Januar 2024 in Kraft.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 704. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéaftsfihrung des Bewertungsausschusses

Teil B

zu Empfehlungen gemafd § 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 der Leistungen nach der
Gebuhrenordnungsposition 32869 in den Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) mit Wirkung zum 1. Januar 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. Januar 2024 wird eine Leistung zur Bestimmung des CYP2C19-
Metabolisierungsstatus  vor der Gabe  von Camzyos® nach  der
Gebuhrenordnungsposition 32869 in den EBM aufgenommen.

Die Aufnahme der Gebuhrenordnungsposition 32869 in den EBM fuhrt nicht zu
Einsparungen bei anderen Gebuhrenordnungspositionen (keine Substitution).

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach der Gebuhrenordnungsposition 32869
zunachst aulRerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen zu finanzieren.

Die Uberfiihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung erfolgt
gemal’ Nr. 5 des Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner 323. Sitzung am
25. Marz 2014, oder entsprechender Folgebeschliisse, zu einem Verfahren zur
Aufnahme von neuen Leistungen in den Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM).

3. Inkrafttreten

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