Vertragsarztliche Verordnung von Helixor

Helixor® Mistelprodukte sind nach wie vor in allen Phasen der Tumorerkrankung arzneimittelrechtlich
zugelassen, jedoch ist nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 19. April 2012
zur Anderung des § 12 Abs. 6 die Verordnungsfahigkeit in der GKV neu geregelt:

1. In der palliativen Tumortherapie nach AM-RL § 12 Abs. 61

Die Helixor® Mistelprodukte kénnen grundsatzlich im Rahmen einer palliativen Tumortherapie zur
Verbesserung der Lebensqualitat auf Kassenrezept verordnet werden.

Eine palliative Tumortherapie liegt exemplarisch in folgenden Fallen vor:

f R f
* Metastasen - Tumorstadium IV oder Dokumentation in der Patientenakte
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. . § 12 Abs. 6 der Arzneimittel-Richtlinie:
¢ wenn die Tumorbehandlung konventionell
als ,austherapiert“ angesehen wird Palliative Tumortherapie zur Verbesserung

der Lebensqualitat
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Wahrend die Palliativmedizin ausschliefllich auf die Linderung von Leiden (z. B. Schmerztherapie) im
Endstadium einer nicht heilbaren, progredienten, weit fortgeschrittenen Erkrankung mit begrenzter
Lebenserwartung zielt, versteht man unter dem Begriff der palliativen Tumortherapie die Behandlung
von Patienten mit einer noch nicht finalen, aber auch nicht mehr kurativ behandelbaren Erkrankung

(z. B.im Fall der Chronifizierung einer Tumorerkrankung). Ziel dieser Therapie ist sowohl die Symptom-
linderung als auch die Verbesserung der Lebensqualitat und wenn méglich die Verlangerung des Lebens.?

Diese Verordnungsfahigkeit auf Basis § 12 Abs. 6 ist jungst vom G-BA erneut bestatigt worden:
www.helixor.de/fachkreise/Verordnungsfahigkeit

2. Verordnungsfahigkeit im Rahmen einer kurativen Tumortherapie zur Reduktion
schwerwiegender Nebenwirkungen nach AM-RL § 12 Abs. 8*

Die Helixor® Mistelprodukte konnen im Rahmen einer kurativen Tumortherapie auf Kassenrezept
verordnet werden, wenn sie zur Reduktion schwerwiegender Nebenwirkungen verwendet werden, die
beim bestimmungsgemafRen Gebrauch eines zugelassenen und verordnungsfahigen Arzneimittels auf-
treten. Dabei muss die Nebenwirkung Gesundheitsstérungen verursachen, die die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigen oder sogar lebensbedrohlich sind.

Schwerwiegende Nebenwirkungen liegen exemplarisch in folgendem Fall vor:
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Wirtschaftlichkeitsprufung KV Baden-Wurttemberg

Wie wirkt sich die GKV-Verordnung von ,Helixor® Mistelprodukten
zur Tumorbehandlung in der palliativen Therapie“ in der jeweiligen
regionalen Ausformung der Wirtschaftlichkeitspriifung aus?

Die Wirtschaftlichkeitsprifung ist regional und bei jeder KV
unterschiedlich organisiert.

Prufverfahren: Richtwertsystematik

Jede Praxis hat einen individuellen Richtwert (PiRW). Durch Multiplikation
des praxisindividuellen Richtwertes mit der Anzahl der Patienten, die
mindestens eine Verordnung pro Quartal erhalten haben (Anzahl der
Verordnungspatienten), ergibt sich das garantierte praxisindividuelle
Richtwertvolumen.

Die Richtwertsystematik fur Arzneimittel und Verbandstoffe basiert auf
Arzneimittel-Therapiebereichen (AT). Arzneimittel und Verbandstoffe werden
je nach Indikation unterschiedlichen AT zugeordnet.
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Spezifische Vorgabe fiir Helixor® Mistelprodukte:

b Die Verordnung von Helixor® A, M, P fallt in Baden-Wiirttemberg
nicht in die statistische Prufung der Richtwerte.

P> Nach den Angaben und Tabellen der KVBW unterfallt ,Helixor® A, M, P“
den Arzneimitteln der Gruppe ,exRW Onkologie“ (exRW = Wirkstoffe
aufderhalb der Richtwerte), da es zu der Gruppe der ,antineoplastischen
Mitteln“ gehort.

b Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen ,,exRW Onkologie“ sind gemafd Angaben der KVBW:
Serotonin-5HT3-Antagonisten, Aprepitant, Fosaprepitant, Octreotid, Lanreotid,
Entgiftungsmittel fur die Behandlung mit Zytostatika, Zytostatika-Zubereitungen,
antineoplastische Mittel, endokrine Therapie, koloniestimulierende Faktoren,
Interferon alfa-2a, Interferon alfa-2b, BCG-Instillation, Talimogen, Thalidomid,
Lenalidomid, Pomalidomid, Erythrozyten ohne PZN, Thrombozyten ohne PZN,
Clodronsaure, Pamidronsaure, Ibandronsaure - analog Zulassung,
Zoledronsaure - analog Zulassung, Denosumab - analog Zulassung.

P In diesem Bereich ,,exRW Onkologie“ kdnnen jedoch z. B. die
Indikationsstellung, die Einhaltung der Arzneimittel-Richtlinie sowie
die Verordnungsmenge im Rahmen einer separaten Wirtschaftlichkeits-
prufung betrachtet werden.

Wir machen auBerdem darauf aufmerksam, dass diese Aussagen lediglich dem unverbindlichen Informations-
zweck dienen und keine Rechtsberatung im eigentlichen Sinne darstellen. Der Inhalt dieses Angebots kann und
soll eine individuelle und verbindliche Rechtsberatung, die auf lhre spezifische Situation eingeht, nicht ersetzen.
Insofern verstehen sich alle angebotenen Informationen ohne Gewahr auf Richtigkeit und Vollstandigkeit.
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0800 9353-440 (gebuhrenfrei) ¢ beratung@helixor.de * www.helixor.de Dem Leben Leben geben.



