Freigabe zur Abfrage: 31. Janner 2009, 04.00 Uhr Verlautbarung Nr.: 14 Jahr: 2009

Amtliche Verlautbarung der osterreichischen Sozialversicherung im Internet: www.avsv.at

Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstriger

Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager verlautbart gemil § 31 Abs. 8 ASVG:

49. Anderung des Erstattungskodex

Der Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, zuletzt gedndert durch die Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 140/2008, wird wie folgt gedndert:

Zeichenerkldrung
(2), = Die Aufnahme der Arzneispezialitit in den Erstattungskodex beschriankt sich auf die in der Klammer
3), angegebene Menge an Originalpackungen (z.B.: 20 g (2) — Maximalmenge 2 Packungen zu je 20 g).
F14 = Die Arzneispezialitit ist nur fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten

14. Lebensjahr in den Griinen Bereich des Erstattungskodex aufgenommen. Fiir Verordnungen auf3er-
halb der angegebenen Altersbeschriankung ist die Arzneispezialitit wie eine Arzneispezialitit des Gel-
ben Bereichs des Erstattungskodex zu behandeln, wobei, wenn die Notwendigkeit fiir die Verordnung
einer kindergerechten Zubereitung (z.B.: Saft) oder Dosierung entsprechend den Bestimmungen der
Heilmittel-Bewilligungs- und Kontroll-Verordnung und den Richtlinien iiber die 6konomische Ver-
schreibweise dokumentiert wird, die vorherige Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes
durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der bestimmten Verwendung ersetzt werden kann.

IND = Die Arzneispezialitit ist nur fiir die angegebenen Voraussetzungen in den jeweiligen Bereich des Er-
stattungskodex aufgenommen. Das Vorliegen der angegebenen Voraussetzungen muss vom verord-
nenden Arzt durch den Vermerk IND am Rezept bestitigt werden. Fiir Verordnungen auf3erhalb der
angegebenen Voraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes
einzuholen.

D = Facharzt fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten
Die Aufnahme der Arzneispezialitit in den Griinen Bereich des Erstattungskodex bezieht sich auf eine
oder mehrere drztliche Fachgruppen. Nach gesicherter Diagnostik und Vorliegen eines Therapiekon-
zeptes durch den angegebenen Facharzt kann die Verordnung auch durch einen Arzt fiir Allgemein-
medizin erfolgen. Medizinisch indizierte fachérztliche Kontrollen miissen jedoch regelmiBig vom
angegebenen Facharzt durchgefiihrt werden.
Fir Verordnungen auBlerhalb dieser Voraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef- und
kontrolldrztlichen Dienstes einzuholen.

FD = Facharzt fiir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
sowie
Haut- und Geschlechtskrankheiten
Die Aufnahme der Arzneispezialitit in den Griinen Bereich des Erstattungskodex bezieht sich auf eine
oder mehrere drztliche Fachgruppen. Nach gesicherter Diagnostik und Vorliegen eines Therapiekon-
zeptes durch den angegebenen Facharzt kann die Verordnung auch durch einen Arzt fiir Allgemein-
medizin erfolgen. Medizinisch indizierte fachérztliche Kontrollen miissen jedoch regelmiBig vom
angegebenen Facharzt durchgefiihrt werden.
Fiir Verordnungen auerhalb dieser Voraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef- und
kontrolldrztlichen Dienstes einzuholen.

A. Griiner Bereich des Erstattungskodex

Al. Aufnahmen von Arzneispezialitéiten in den Griinen Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit :/Kz)lrrrlfung
Risperidon ,,Sandoz‘ 0,25 mg Filmtabl. 20 St. - NO5AXO08 01.02.2009
60 St. -
BicaluPel 50 mg Filmtabl. 30St. - L02BB03 01.02.2009
Bicalutamid ,,Stada‘** 150 mg Filmtabl. 30St. - L02BB03 01.02.2009
Bicamed 50 mg Filmtabl. 10St. 2 L02BB03 01.02.2009
30St. -
Na. chlorat. physiolog. 0,9 % ,,Meditrade‘* Glasinf.fl. 1St. 2 BO5SBBO1 01.02.2009
250 ml
Na. chlorat. physiolog. 0,9 % ,,Meditrade* Glasinf.fl. 1St. 2 BO5BBO01 01.02.2009
500 ml
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A2. Anderung der PackungsgroBe von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialiti-
ten:

Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit :/Kz)lrrrlfung
Cal-De Gran. 30St. 2 A12AX 01.02.2009
A3. Anderung der Bezeichnung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:
Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code  mit Wirkung
vom
IND Ondansan 4 mg Filmtabl. 10St. - AO04AA01 01.02.2009

Zusatzbehandlung bei Chemo- oder Radiotherapie
vormals Ondensan 4 mg Filmtabl.
IND Ondansan 8 mg Filmtabl. 10St. - AO04AA01 01.02.2009
Zusatzbehandlung bei Chemo- oder Radiotherapie
vormals Ondensan 8 mg Filmtabl.

Ad. Streichung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code ™! Z\Z;frlfung
D  Amykal 125 mg Tabl. 14St. 2 DO1BA02 07.01.2009
bei Dermatomykosen
FD Fluconazol "Hexal" 150 mg Kaps. 28t - JO2ACO1 15.01.2009
bei Dermatomykosen
D  Fluconazol "Hexal'" 150 mg Kaps. 4S8t - JO2ACO01 15.01.2009
bei Onychomykosen
Mucotherm Supp. 10St. 2 CO5AX 01.02.2009
B. Gelber Bereich des Erstattungskodex
B1. Aufnahmen von Arzneispezialititen in den Gelben Bereich des Erstattungskodex:
Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit \‘?grrrllmng
Na. chlorat. physiolog. 0,9 % ,,Meditrade* Glasinf.fl. 10St. - B05BBO01 01.02.2009
250 ml
Bei Exsikkose, wenn eine orale Fliissigkeitszufuhr nicht ausreichend moglich ist.
Na. chlorat. physiolog. 0,9 % ,,Meditrade‘* Glasinf.fl. 10St. - BO5SBBO1 01.02.2009
500 ml
Bei Exsikkose, wenn eine orale Fliissigkeitszufuhr nicht ausreichend moglich ist.
PegIntron 150 mcg Plv. u. Lsgm. z. Herst. einer 48t - LO3AB10 01.02.2009

Inj.Isg. in einem vorgefiillten Injektor

Bei erwachsenen PatientInnen ab 18 Jahren in der Indikation nachgewiesene chronische Hepatitis C ein-
schlieBlich kompensierte Zirrhose mit erhohten Transaminasewerten und positiver Serum HCV-RNA oder
positivem Anti-HCV, die nicht auf eine vorangegangene Kombinationstherapie mit pegylierten Interferon
alfa und Ribavirin angesprochen bzw. einen Riickfall erlitten haben.

Erfolgt nach 12 Wochen kein virologisches Ansprechen, ist die Therapie abzusetzen.

Cave:

- Nicht bei PatientInnen, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden.

Behandlungsdauer:

Mind. 6 Monate (Genotyp 2 und 3), 12 Monate (Genotyp 1)

Die Indikationsstellung und Therapieiiberwachung muss durch einen Arzt/eine Arztin mit Erfahrung in der
Behandlung der Hepatitis C erfolgen.

Volibris 5 mg Filmtabl. 30St. - C02KX02 01.02.2009
Bei pulmonal arterieller Hypertension nach Durchfithrung einer kompletten invasiven himodynamischen
Messung inklusive eines akuten Vasoreaktivititstests.

Diagnose, Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch entsprechende Fachabteilungen und Zentren.
Volibris 10 mg Filmtabl. 30St. - C02KX02 01.02.2009
Bei pulmonal arterieller Hypertension nach Durchfithrung einer kompletten invasiven himodynamischen
Messung inklusive eines akuten Vasoreaktivititstests.

Diagnose, Erstverordnung und engmaschige Kontrolle durch entsprechende Fachabteilungen und Zentren.

B2. Anderung der Verwendung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitit Menge  OP  ATC-Code mit Z?;lfung
PegIntron 50 mcg Plv. u. Lsgm. z. Herst. einer 4S8t - LO3AB10 01.02.2009

Inj.Isg. in einem vorgefiillten Injektor
Bei erwachsenen PatientInnen ab 18 Jahren in der Indikation nachgewiesene chronische Hepatitis C ein-
schlieBlich kompensierte Zirrhose mit erhohten Transaminasewerten und positiver Serum HCV-RNA oder
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positivem Anti-HCV sowie bei PatientInnen, die nicht auf eine vorangegangene Kombinationstherapie mit
pegyliertem Interferon alfa und Ribavirin angesprochen bzw. einen Riickfall erlitten haben (fiir behand-
lungsnaive PatientInnen tiber 85 kg steht eine kostengiinstigere Therapiealternative zur Verfiigung).
Erfolgt nach 12 Wochen kein virologisches Ansprechen, ist die Therapie abzusetzen.
Cave:
- Nicht bei PatientInnen, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden.
Behandlungsdauer:
Mind. 6 Monate (Genotyp 2 und 3), 12 Monate (Genotyp 1)
Die Indikationsstellung und Therapieiiberwachung muss durch einen Arzt/eine Arztin mit Erfahrung in der
Behandlung der Hepatitis C erfolgen.
PegIntron 80 mcg Plv. u. Lsgm. z. Herst. einer 48t - LO3AB10 01.02.2009
Inj.Isg. in einem vorgefiillten Injektor
Bei erwachsenen PatientInnen ab 18 Jahren in der Indikation nachgewiesene chronische Hepatitis C ein-
schlieBlich kompensierte Zirrhose mit erhohten Transaminasewerten und positiver Serum HCV-RNA oder
positivem Anti-HCV sowie bei PatientInnen, die nicht auf eine vorangegangene Kombinationstherapie mit
pegyliertem Interferon alfa und Ribavirin angesprochen bzw. einen Riickfall erlitten haben (fiir behand-
lungsnaive PatientInnen iiber 85 kg steht eine kostengiinstigere Therapiealternative zur Verfiigung).
Erfolgt nach 12 Wochen kein virologisches Ansprechen, ist die Therapie abzusetzen.
Cave:
- Nicht bei PatientInnen, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden.
Behandlungsdauer:
Mind. 6 Monate (Genotyp 2 und 3), 12 Monate (Genotyp 1)
Die Indikationsstellung und Therapieiiberwachung muss durch einen Arzt/eine Arztin mit Erfahrung in der
Behandlung der Hepatitis C erfolgen.
PegIntron 100 mcg Plv. u. Lsgm. z. Herst. einer 48t - LO3AB10 01.02.2009
Inj.Isg. in einem vorgefiillten Injektor
Bei erwachsenen PatientInnen ab 18 Jahren in der Indikation nachgewiesene chronische Hepatitis C ein-
schlieBlich kompensierte Zirrhose mit erhohten Transaminasewerten und positiver Serum HCV-RNA oder
positivem Anti-HCV sowie bei PatientInnen, die nicht auf eine vorangegangene Kombinationstherapie mit
pegyliertem Interferon alfa und Ribavirin angesprochen bzw. einen Riickfall erlitten haben (fiir behand-
lungsnaive PatientInnen iiber 85 kg steht eine kostengiinstigere Therapiealternative zur Verfiigung).
Erfolgt nach 12 Wochen kein virologisches Ansprechen, ist die Therapie abzusetzen.
Cave:
- Nicht bei PatientInnen, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden.
Behandlungsdauer:
Mind. 6 Monate (Genotyp 2 und 3), 12 Monate (Genotyp 1)
Die Indikationsstellung und Therapieiiberwachung muss durch einen Arzt/eine Arztin mit Erfahrung in der
Behandlung der Hepatitis C erfolgen.
PeglIntron 120 mcg Plv. u. Lsgm. z. Herst. einer 48t - LO3AB10 01.02.2009
Inj.Isg. in einem vorgefiillten Injektor
Bei erwachsenen PatientInnen ab 18 Jahren in der Indikation nachgewiesene chronische Hepatitis C ein-
schlieBlich kompensierte Zirrhose mit erhohten Transaminasewerten und positiver Serum HCV-RNA oder
positivem Anti-HCV sowie bei PatientInnen, die nicht auf eine vorangegangene Kombinationstherapie mit
pegyliertem Interferon alfa und Ribavirin angesprochen bzw. einen Riickfall erlitten haben (fiir behand-
lungsnaive PatientInnen tiber 85 kg steht eine kostengiinstigere Therapiealternative zur Verfiigung).
Erfolgt nach 12 Wochen kein virologisches Ansprechen, ist die Therapie abzusetzen.
Cave:
- Nicht bei PatientInnen, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden.
Behandlungsdauer:
Mind. 6 Monate (Genotyp 2 und 3), 12 Monate (Genotyp 1)
Die Indikationsstellung und Therapieiiberwachung muss durch einen Arzt/eine Arztin mit Erfahrung in der
Behandlung der Hepatitis C erfolgen.
Rebetol 200 mg Hartkaps. 84 St. - JOSAB0O4 01.02.2009
140 St. -
168 St. -
Bei erwachsenen PatientInnen ab 18 Jahren in der Indikation nachgewiesene chronische Hepatitis C ein-
schlieBlich kompensierte Zirrhose mit erhohten Transaminasewerten und positiver Serum HCV-RNA oder
positivem Anti-HCV sowie bei PatientInnen, die nicht auf eine vorangegangene Kombinationstherapie mit
pegyliertem Interferon alfa und Ribavirin angesprochen bzw. einen Riickfall erlitten haben (fiir behand-
lungsnaive PatientInnen iiber 85 kg steht eine kostengiinstigere Therapiealternative zur Verfiigung).
Erfolgt nach 12 Wochen kein virologisches Ansprechen, ist die Therapie abzusetzen.
Cave:
- Nicht bei PatientInnen, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden.
Behandlungsdauer:
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Mind. 6 Monate (Genotyp 2 und 3), 12 Monate (Genotyp 1) )
Die Indikationsstellung und Therapieiiberwachung muss durch einen Arzt/eine Arztin mit Erfahrung in der
Behandlung der Hepatitis C erfolgen.

B3. Streichung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitit Menge  OP  ATC-Code mit X)lfrlfung
Neupogen 48 Mio E/1,6 ml parenterale Lsg. 58t - LO3AA02 05.12.2008

Eine Kosteniibernahme ist moglich zur Verkiirzung der Dauer von Neutropenien (unter 2000/Mikroliter

bzw 2G/L) sowie zur Verminderung der Hiufigkeit neutropenischen Fiebers bei Patienten unter myelo-

suppressiver Chemotherapie wegen nicht-myeloischer maligner Erkrankung, nach myeloablativer Therapie

mit anschlieBender Knochenmarktransplantation, zur Mobilisierung von Blutstammzellen, mit schwerer

idiopathischer, zyklischer oder kongenitaler Neutropenie, mit fortgeschrittener HIV-Infektion.

Therapieeinleitung und regelméBige Kontrollen durch entsprechende Zentren.

Rhesogam P 1500 IE Amp. 1St - JO6BBO1 31.12.2008
1,5 ml

Eine Kosteniibernahme ist moglich zur Prophylaxe der RhO(D)-Sensibilisierung bei Rh-negativen Schwan-

geren in der 28. - 30. Schwangerschaftswoche.

Keine Kosteniibernahme bei Verabreichung post partum (da grundsitzlich im Krankenhaus verabreicht;

Ausnahme: Hausgeburt) Bei sicher Rh-negativem Kindesvater ist eine Anti-D-Prophylaxe nicht erforder-

lich.

Kaletra Weichkaps. 180 St. - JOSAEO06 01.02.2009

In Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln bei HIV-1- infizierten Erwachsenen und Kin-

dern ab zwei Jahren.

Die Therapieeinleitung und regelmifige -kontrollen sind von einem Arzt, der Erfahrung in der Behandlung

der HIV-Infektion besitzt, durchzufiihren.

C. Roter Bereich des Erstattungskodex

C1. Aufnahmen von Arzneispezialititen in den Roten Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitit Menge ATC-Code mit :/Kz)lrrrlfung
Lucentis 10 mg/ml Inj.Isg. in Dstfl. 1 St. SO1LAO4 01.06.2008
Euthyrox 112 mcg Tabl. 20 St. HO3AAO01 18.12.2008
100 St.
Euthyrox 88 mcg Tabl. 20 St. HO3AAO01 19.12.2008
100 St.
Xatral uno 10 mg Retardtabl. 30 St. G04CAO01 22.12.2008
Serdolect 4 mg Filmtabl. 30 St. NO5SAEO03 26.12.2008
Serdolect 12 mg Filmtabl. 28 St. NO5SAEO03 26.12.2008
Serdolect 16 mg Filmtabl. 28 St. NO5SAEO03 26.12.2008
Serdolect 20 mg Filmtabl. 28 St. NOSAEO03 26.12.2008
Venlafaxin ,,Actavis* 75 mg Retardkaps. 20 St. NO6AX16 29.12.2008
30 St.
Venlafaxin ,,Actavis* 150 mg Retardkaps. 20 St. NO6AX16 29.12.2008
30 St.
Privigen 100 mg/ml Infusionslsg. 1 St. JO6BA02 30.12.2008
58
1 St.
10g
1 St.
20 g
Venlafaxin ,,Ranbaxy* 50 mg Tabl. 30 St. NO6AX16 01.01.2009
60 St.
Ramipri/HCT ,,Actavis* 2,5mg/12,5 mg Tabl. 30 St. CO09BAO05 09.01.2009
Ramipri/HCT ,,Actavis* Smg/25 mg Tabl. 30 St. CO9BAOS5 09.01.2009
Amlodibene 5 mg Tabl. 10 St. CO08CAO01 21.01.2009
30 St.
Amlodibene 10 mg Tabl. 10 St. CO08CAO01 21.01.2009
30 St.
Ennos 20 mg/20 Tropf. Lsg. Zum Einnehmen 18,5 ml NO6ABO5 01.02.2009
C2. Streichung von im Roten Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:
Arzneispezialitit Menge ATC-Code ™M Z\Z;frlfung
Angeliq Filmtabl. 28 St. GO3FA17 01.02.2009
Xyrem 500 mg/ml Losung zum Einnehmen 180 ml NO7XX04 01.02.2009
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*

Die Aufnahmen der Arzneispezialititen in den Roten Bereich des Erstattungskodex erfolgten ex lege mit dem Zeit-
punkt des Vorliegens der vollstindigen Stammdaten (bis 31.12.2008) bzw. des vollstindigen Antrags (ab
01.01.2009), wenn ein Antrag auf Aufnahme in den Griinen oder Gelben Bereich des Erstattungskodex gestellt wur-
de.

Die Aufnahme der Arzneispezialitit Lucentis 10 mg/ml Inj.Isg. in Dstfl. in den Roten Bereich des Erstattungskodex
erfolgte auf Grund der Aufhebung der Entscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungs-
trager vom 21.04.2008 durch die Unabhingige Heilmittelkommission mit Bescheid vom 27.11.2008, GZ 00000-
99/0001-UHK/08.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Ondansan 4 mg Filmtabl. (vormals Ondensan 4 mg Filmtabl.)
erfolgte auf Grund des Bescheides des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 26.11.2008, GZ
947.112-02-08-LCM.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Ondansan 8 mg Filmtabl. (vormals Ondensan 8 mg Filmtabl.)
erfolgte auf Grund des Bescheides des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 26.11.2008, GZ
947.113-02-08-LCM.

Die Streichung der Arzneispezialitdt Amykal 125 mg Tabl. erfolgte wegen der Aufthebung der Zulassung mit Schrei-
ben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 07.01.2009, GZ 948.789-03-08-LCM.

Die Streichung der Arzneispezialitit Fluconazol ,,Hexal* 150 mg Kaps. erfolgte wegen der Aufhebung der Zulas-
sung mit Schreiben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 15.01.2009, GZ 947.273-01-08-LCM.

Die Streichung der Arzneispezialitit Neupogen 48 Mio E/1,6 ml parenterale Lsg. erfolgte wegen der Aufhebung der
Zulassung mit Schreiben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 07.01.2009, GZ 929.960-11-08-
LCM.

Die Streichung der Arzneispezialitit Rhesogam P 1500 IE Amp. erfolgte wegen der Aufthebung der Zulassung mit
Schreiben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 17.12.2008, GZ 940.795-01-08-LCM.

Die Streichung der Arzneispezialitit Angeliq Filmtabl. aus dem Roten Bereich des Erstattungskodex erfolgte, weil
das vertriebsberechtigte Unternehmen von seinem Recht, eine Beschwerde bei der Unabhingigen Heilmittelkommis-
sion nach § 3511 ASVG gegen die Entscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstriager
vom 19.11.2008, zugestellt am 21.11.2008, wonach die ebengenannte Arzneispezialitit aus dem Roten Bereich des
Erstattungskodex zu streichen ist, innerhalb der in Abs 3 leg cit normierten Frist einzubringen, keinen Gebrauch
machte.

Die Streichung der Arzneispezialitit Xyrem 500 mg/ml Losung zum Einnehmen aus dem Roten Bereich des Erstat-
tungskodex erfolgte, weil das vertriebsberechtigte Unternehmen von seinem Recht, eine Beschwerde bei der Unab-
hingigen Heilmittelkommission nach § 351i ASVG gegen die Entscheidung des Hauptverbandes der osterreichi-
schen Sozialversicherungstriger vom 17.12.2008, zugestellt am 17.12.2008, wonach die ebengenannte Arzneispezia-
litat aus dem Roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen ist, innerhalb der in Abs 3 leg cit normierten Frist
einzubringen, keinen Gebrauch machte.

Die sonstigen Anderungen des Erstattungskodex erfolgten mit Entscheidung des Hauptverbandes der dsterreichi-
schen Sozialversicherungstriager vom 16.12.2008.

Fiir den Hauptverband:

Hartinger Schelling
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