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N
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 @’V vom 20. Januar 2022
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 6
Anlage II (Lifestyle Arzneimittel) - Setmelan

Q
9

Sehr geehrte Damen und Herren, QQ

A\
@

der von Thnen geméfR § 94 SGBV v egte 0. g. Beschluss vom 20. Januar 2022 {iber eine Ande-
rung der Arzneirnittel—Richtlini&Q(ir nicht beanstandet.
&
Es wird auf Folgendei\}n’\l@ewwsen.
Der Wortlaut d \géter Ziffer I. des Beschlusses zum Wirkstoff A 08 AA 12 Setmelanotide be-
schriebenen %snahme
nahme im Zusammenhang mit bestctigtem biallelischem Pro-Opiomelanocortin
CAPOMC), einschlieflich PCSK1, Mangel oder bestdtigter Leptinrezeptor-Mangel-Adipositas
Q(b (LEPR) bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren)“
o
'\Q entspricht nicht vollstindig dem Wortlaut der Zulassung/deutschen Fachinformation. Diese ist
Q wie folgt formuliert:
N »(Ausnahme im Zusammenhang mit genetisch bestdtigtem, durch Funktionsverlustmu-
tationen bedingtem biallelischem Proopiomelanocortin(POMC)-Mangel (einschliefllich
PCSK1) oder biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel bei Erwachsenen und Kindern
ab 6 Jahren)“.
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Es wird angeregt, eine entsprechende Anpassung des Beschlusstextes zu priifen, wenn im Er-

gebnis kein abweichender Inhalt gewollt ist. \06
o
Mit freundlichen GriiRen Q%
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