Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 837. Sitzung am 9. Juni 2026

Geschaftsfihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1 Satz1 SGB V

in seiner 837. Sitzung am 9. Juni 2026

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2026

1.

Aufnahme einer Leistung nach der Gebuihrenordnungsposition 02103 in
den Abschnitt 2.1 EBM

02103

Infusionstherapie mit Donanemab

Obligater Leistungsinhalt

- Intravasale Infusionstherapie mit
Donanemab gemal der aktuell gultigen
Fachinformation,

- Beobachtung unmittelbar nach der
intravasalen Infusion,

- Dauer mindestens 60 Minuten

147 Punkte

Die Gebliihrenordnungsposition 02103 ist nur
von Fachérzten fiir Neurologie, Fachérzten fiir
Nervenheilkunde, Fachérzten fir Neurologie
und Psychiatrie und Fachérzten fiir Psychiatrie
und Psychotherapie berechnungsféhig.

Die Berechnung der
Geblihrenordnungsposition 02103 setzt eine
Therapie unter Aufsicht eines interdisziplindren
Teams gemd&l der jeweils aktuell gliltigen
Fachinformation voraus. Dies ist der
Kassenérztlichen Vereinigung anzuzeigen.

Die Geblihrenordnungsposition 02103 st
insgesamt héchstens 20-mal je Versicherten
berechnungsfahig.

Erfolgt tiber denselben liegenden Zugang (z. B.
Kandtile, Katheter) mehr als eine Infusion nach
den  Geblhrenordnungspositionen 01546,
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2,

3.

Anderung

Gebiuhrenordnungsposition 02342 im Abschnitt 2.3 EBM

Anderung

02100 bis 02103 und/oder 30710, so sind die
Geblihrenordnungspositionen 01546, 02100
bis 02103 und/oder 30710 je Behandlungstag
nur einmal berechnungsféhig.

Die Gebliihrenordnungsposition 02103 ist nicht
neben den  Geblihrenordnungspositionen
02100 bis 02102, 30320 bis 30323 und 30326
und nicht neben den
Geblihrenordnungspositionen des Abschnitts
1.5 berechnungsféahig.

Die Gebliihrenordnungsposition 02103 ist im

Behandlungsfall nicht neben der
Geblihrenordnungsposition 34291
berechnungsféhig.

der zweiten und dritten Anmerkung

Die Berechnung der
Geblihrenordnungsposition 02342 im
Zusammenhang mit der Diagnostik einer
Amyloid-Beta-Pathologie zur
Indikationsstellung  einer  Therapie  mit
Lecanemab oder Donanemab gemdél3 der
Jjeweils aktuell giiltigen Fachinformation ist
durch  Angabe einer  bundeseinheitlich
kodierten Zusatzkennzeichnung zu
dokumentieren.

Die Geblihrenordnungsposition 02342 im
Zusammenhang mit der Diagnostik einer
Amyloid-Beta-Pathologie zur
Indikationsstellung  einer  Therapie  mit
Lecanemab oder Donanemab gemdél3 der
Jjeweils aktuell gliltigen Fachinformation ist nur
von Fachérzten fiir Neurologie, Fachérzten fiir
Nervenheilkunde, Fachérzten fiir Neurologie
und Psychiatrie und Fachérzten fiir Psychiatrie
und Psychotherapie berechnungsféhig.

der ersten und zweiten Anmerkung
Gebiihrenordnungsposition 34410 im Abschnitt 34.4.1 EBM

Die Berechnung der
Geblihrenordnungsposition 34410 zur
Einleitung und im Zusammenhang mit einer
Therapie mit Lecanemab oder Donanemab
gemdll  der jeweils aktuell  gliltigen
Fachinformation bei Patienten mit
nachgewiesener Amyloid-Beta-Pathologie und

Zur

zur
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nach Ausschluss eines homozygoten ApoE &4-
Trdgerstatus ist durch Angabe einer
bundeseinheitlich kodierten
Zusatzkennzeichnung zu dokumentieren.

Die Berechnung der
Geblihrenordnungsposition 34410 zur
Einleitung und im Zusammenhang mit einer
Therapie mit Lecanemab oder Donanemab
gemdall  der jeweils aktuell  gliltigen
Fachinformation setzt das Vorliegen einer
Uberweisung von Fachérzten fiir Neurologie,
Fachéarzten fiir Nervenheilkunde, Fachéarzten
ftir Neurologie und Psychiatrie oder Fachérzten
flir Psychiatrie und Psychotherapie voraus.

4. Aufnahme der Gebiihrenordnungsposition 02103 in die Praambeln 16.1
Nr. 3 und 21.1 Nr. 3 EBM

5. Aufnahme der analogen Berechnungsausschliisse fiir die genannten
Gebuhrenordnungspositionen

6. Aufnahme der Gebihrenordnungsposition 02103 in den Anhang 3 zum

EBM
GOP Kurzlegende KaIkuIa_tionszeit Prij_fzeit Eignyng_der
in in Priifzeit
Minuten Minuten
02103* | Infusionstherapie mit 2 2 Tages- und
Donanemab Quartalsprofil

Protokollnotizen:

1. Der Bewertungsausschuss priift die Entwicklung der Gebiihrenordnungsposition
02103 im Rahmen der Evaluation gemaf der Nr. 1 der Protokollnotizen zum Teil
A des Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner 832. Sitzung
(schriftliche Beschlussfassung).

2. Die Nr. 2 der Protokollnotizen zum Teil A des

Beschlusses des

Bewertungsausschusses in seiner 832. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung) gilt
auch im Hinblick auf eine Kennzeichnung im Zusammenhang mit Donanemab.
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Teil B

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2026

1.  Anderung der Leistungslegende der Gebiihrenordnungsposition 11602 im
Abschnitt 11.4.5 EBM

11602

Bestimmung des ApoE-Genotyps vor der Gabe
von Lecanemab oder Donanemab bei
gesicherter friher Alzheimer-Krankheit mit
nachgewiesener Amyloid-Beta-Pathologie
gemal der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels (Fachinformation)

2. Anderung der vierten und fiinften Anmerkung zum Katalog nach den
Gebiihrenordnungspositionen 32385 bis 32398 und 32400 bis 32409 im
Abschnitt 32.3.4 EBM

Protokollnotiz:

Fiir die Diagnostik der Amyloid-Pathologie zur
Indikationsstellung  einer  Therapie  mit
Lecanemab oder Donanemab gemall der
Jjeweils aktuell gliltigen Fachinformation sind im
Krankheitsfall nur die
Geblihrenordnungspositionen 32407  bis
32409 berechnungsféahig.

Die Berechnung der
Geblihrenordnungspositionen 32407  bis
32409 im Zusammenhang mit der Diagnostik
einer Amyloid-Beta-Pathologie zur
Indikationsstellung  einer  Therapie  mit
Lecanemab oder Donanemab gemall der
jeweils aktuell gliltigen Fachinformation ist
durch die Angabe einer bundeseinheitlich
kodierten Zusatzkennzeichnung zu
dokumentieren.

Die Nr. 2 der Protokollnotizen zum Teil B des Beschlusses des Bewertungsausschusses
in seiner 832. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung) gilt auch im Hinblick auf eine
Kennzeichnung im Zusammenhang mit Donanemab.
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Teil C

zu Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§ 87a Abs. 5 Satz7 SGB Vi.V. m. § 87a Abs. 4 Satz1 Nr. 3
SGB V im Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen
nach der Gebiihrenordnungsposition 02103 und der Anderung
der Gebuhrenordnungspositionen 02342 und 34410 im
Einheitlichen BewertungsmafRstab (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2026

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen
nach der Geblhrenordnungsposition 02103 und der Erweiterung der bundeseinheitlich
kodierten Zusatzkennzeichnung der Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen
02342 und 34410 im Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM) zum 1. Juli 2026 folgende
Empfehlung gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz 7 SGB V
i. V.m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V ab:

1. Die Vergltung der Leistungen nach der Gebihrenordnungsposition 02103 erfolgt
aullerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergutungen.

2. Die Vergltung der Leistungen nach den Geblhrenordnungspositionen 02342 und
34410 im Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie mit Donanemab
gemall der jeweils aktuell gultigen Fachinformation erfolgt aullerhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen.

3. Die Uberflinrung der Gebiihrenordnungsposition 02103 in die morbiditatsbedingte
Gesamtvergiutung  erfolgt gema@l 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.

4. Die Uberfihrung der Gebihrenordnungspositionen 02342 und 34410 im
Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie mit Donanemab gemaf
der jeweils aktuell giltigen Fachinformation 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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Teil D

zu Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§ 87a Abs. 5 Satz7 SGB Vi.V. m. § 87a Abs. 4 Satz1 Nr. 3
SGB V im Zusammenhang mit der Anderung der Leistungen
nach den Gebuhrenordnungspositionen 11602 und 32407 bis
32409 im Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2026

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der Anderung der Leistungen
nach der Gebuhrenordnungsposition 11602 und der Erweiterung der bundeseinheitlich
kodierten Zusatzkennzeichnung der Leistungen nach den Gebihrenordnungspositionen
32407 bis 32409 im Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM) zum 1. Juli 2026 folgende
Empfehlung gemall § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz 7 SGB V
i. V.m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V ab:

1. Die Vergltung der Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen 11602 und
32407 bis 32409 im Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie mit
Donanemab gemal der jeweils aktuell gultigen Fachinformation erfolgt auRerhalb
der morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen.

2. Die Uberfuhrung der Gebiihrenordnungspositionen 11602 und 32407 bis 32409 im
Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie mit Donanemab geman
der jeweils aktuell giltigen Fachinformation in die morbiditatsbedingte
Gesamtvergitung 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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Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 837. Sitzung am 9. Juni 2026

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. Juli 2026

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM).

2. Regelungshintergrund

Gemal § 87 Abs. 5b Satz 5 und 6 SGB Vi. V. m. dem lll. Kapitel der Verfahrensordnung
des Bewertungsausschusses ist der EBM mit einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur friihen 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 aufgefihrt
ist.

Kisunla® (Wirkstoff Donanemab) ist ein Arzneimittel zur Behandlung erwachsener
Patienten mit einer klinischen Diagnose einer leichten kognitiven Stérung und leichter
Demenz infolge der Alzheimer Krankheit (friihe symptomatische Alzheimer Krankheit)
mit bestatigter Amyloid-Pathologie, die heterozygote Apolipoprotein E-¢4 (ApoE-€4)-
Trager oder ApoE-g4-Nichttrager sind.

Zusatzlich hat der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Sitzung am 4. Juni 2026
einen Beschluss zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:  Anlage Il
(Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse) — Nummer 10a (Lecanemab,
Donanemab) gefasst, der u. a. eine Verordnungseinschrankung auf bestimmte
Arztgruppen beinhaltet. So muss die Einleitung und Uberwachung der Therapie mit
Donanemab durch Facharzte fir Neurologie oder Facharzte fir Psychiatrie und
Psychotherapie erfolgen, die Erfahrung in der Alzheimer-Behandlung und Méglichkeiten
zu einer zeitnahen MRT-Diagnostik haben.
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3. Regelungsinhalt

Mit dem vorliegenden Beschluss Teil A erfolgt eine Anpassung des EBM gemaf} § 87
Abs. 5b Satz 5 SGB V fur den Wirkstoff Donanemab.

Fur die intravasale Infusion mit Donanemab und anschlieliender Nachbeobachtung wird
die Gebuhrenordnungsposition (GOP) 02103 in den Abschnitt 2.1 EBM aufgenommen.
Die berechnungsbefugten Fachgruppen unter Bericksichtigung der Vorgaben der
Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie werden in der ersten Anmerkung aufgeflihrt. Die
Therapie mit Donanemab setzt gemafRl Fachinformation die Aufsicht eines
interdisziplindren Teams voraus.

Zudem werden die Anmerkungen zwei und drei der GOP 02342 (Lumbalpunktion) und
die Anmerkungen eins und zwei der GOP 34410 (MRT-Untersuchung des
Neurocraniums) um den Wirkstoff Donanemab erweitert. Dadurch werden die
Voraussetzungen zur Berechnung der genannten Leistungen im Zusammenhang mit der
Diagnostik einer Amyloid-Beta-Pathologie zur Indikationsstellung einer Therapie mit
Donanemab bzw. im Zusammenhang mit der Therapie mit Donanemab gemaR der
jeweils aktuell gultigen Fachinformation durch den Bewertungsausschuss geregelt, u. a.
die berechnungsbefugten Fachgruppen unter Bertcksichtigung der Vorgaben der
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie sowie die Angabe einer bundeseinheitlich kodierten
Zusatzkennzeichnung.

4, Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2026 in Kraft.
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Teil B

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. Juli 2026

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM).

2, Regelungshintergrund und -inhalt

Im Rahmen der friihen Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§ 35a SGB V ergab die Prifung gemall § 87 Abs. 5b Satz 5 SGB V einen
Anpassungsbedarf im EBM. Die Anwendung des Arzneimittels Kisunla® (Wirkstoff
Donanemab) setzt die Bestimmung des ApoE €4-Tragerstatus sowie eine bestatigte
Amyloid-Pathologie voraus. Aufgrund dessen wird der Wirkstoff Donanemab in die
Leistungslegende der Gebihrenordnungsposition (GOP) 11602 im Abschnitt 11.4.5
EBM sowie in die vierte und flnfte Anmerkung zum Katalog nach den
Gebuhrenordnungspositionen 32385 bis 32398 und 32400 bis 32409 im Abschnitt 32.3.4
EBM aufgenommen. Fir die Diagnostik der Amyloid-Pathologie im Zusammenhang mit
der Indikationsstellung von Donanemab sind die GOP 32407 bis 32409
berechnungsfahig und durch die Angabe einer bundeseinheitlichen
Zusatzkennzeichnung zu kennzeichnen.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil B tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2026 in Kraft.
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Teil C

zu Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§ 87a Abs. 5 Satz 7 i. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V im
Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen nach der
Gebiihrenordnungsposition 02103 und der Anderung der
Gebuhrenordnungspositionen 02342 und 34410 im Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) mit Wirkung zum 1. Juli 2026

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalstab (EBM) und Empfehlungen gemaR § 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.

2. Regelungshintergrund und -inhalte

Mit Wirkung zum 1. Juli 2026 wird die Geblhrenordnungsposition (GOP) 02103 in den
EBM aufgenommen und die bundeseinheitlich kodierte Zusatzkennzeichnung der
Leistungen nach den GOP 02342 und 34410 im EBM geéandert.

Die Aufnahme der GOP 02103 und die Anderung der GOP 02342 und 34410 im EBM
fuhrt nicht zu Einsparungen bei anderen GOP (Substitution).

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach der GOP 02103 zunachst auflerhalb
der morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen zu finanzieren.

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach den GOP 02342 und 34410 im
Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie mit Donanemab gemag der
jeweils aktuell glltigen Fachinformation zunachst auflerhalb der morbiditatsbedingten
Gesamtvergutungen zu finanzieren.

Die Uberfiihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtverglitung 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.

Seite 4 von 7



Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 837. Sitzung am 9. Juni 2026
Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil C tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2026 in Kraft.
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Teil D

zu Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§ 87a Abs. 5Satz7 SGB Vi.V.m. § 87a Abs. 4 Satz1 Nr. 3 SGB V
im Zusammenhang mit der Anderung der Leistungen nach den
Gebuihrenordnungspositionen 11602 und 32407 bis 32409 im
Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) mit Wirkung zum
1. Juli 2026

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) und Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V
bzw. § 87a Abs. 5 Satz 7 SGB Vi. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

2. Regelungshintergrund und -inhalte

Mit Wirkung zum 1. Juli 2026 wird der Wirkstoff Donanemab (Kisunla®) in die
Gebuhrenordnungsposition (GOP) 11602 aufgenommen. Die GOP 32407 bis 32409
werden fiir die Diagnostik der Amyloid-Pathologie zur Indikationsstellung einer Therapie
mit Donanemab berechnungsfahig und sind durch die Angabe einer bundeseinheitlichen
Zusatzkennzeichnung zu kennzeichnen.

Die Aufnahme von Donanemab in die GOP 11602 fihrt nicht zu Einsparungen bei
anderen GOP (keine Substitution).

Die Anderung der vierten und flinften Anmerkung zum Katalog nach den GOP 32385 bis
32398 und 32400 bis 32409 im Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie
mit Donanemab im EBM fihrt nicht zu Einsparungen bei anderen GOP (keine
Substitution).

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach den GOP 11602 und 32407 bis 32409
im Zusammenhang mit der Indikationsstellung und Therapie mit Donanemab gemal der
jeweils aktuell gultigen Fachinformation zunachst aufl3erhalb der morbiditatsbedingten
Gesamtvergutungen zu finanzieren.

Die Uberfiihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtverglitung erfolgt
gemal Nr. 5 des Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner 323. Sitzung am
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25. Marz 2014, oder entsprechender Folgebeschlisse, zu einem Verfahren zur
Aufnahme von neuen Leistungen in den EBM.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil D tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2026 in Kraft.
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