Anlage zur Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband
und der Janssen-Cilag GmbH zu dem Arzneimittel Dacogen® (Wirkstoff Decitabin) bezlglich

der Anerkennung einer Praxisbesonderheit.

Dacogen® (Wirkstoff Decitabin) ist ab dem 15.04.2018 ab dem ersten Behandlungsfall als Praxisbe-
sonderheit von der Prufungsstelle und dem gemeinsamen Beschwerdeausschuss (§ 106¢c SGB V)
ausschlieRlich im Anwendungsgebiet mit einem Zusatznutzen laut G-BA-Beschluss vom 2. Mai 2013
anzuerkennen, solange die Janssen-Cilag GmbH Dacogen® in Deutschland vertreibt. Weitere An-
wendungsgebiete oder Erweiterungen des Anwendungsgebietes von Dacogen® sind hiervon nicht

umfasst.

Das Anwendungsgebiet mit Zusatznutzen lautet:

Dacogen® ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten ab einem Alter von 65 Jahren mit neu
diagnostizierter de novo oder sekundéarer akuter myeloischer Leuk&mie (AML) gemaR der Klassifikati-
on der Weltgesundheitsorganisation (WHO), fir die eine Standard-Induktionstherapie nicht in Frage
kommt.

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen.
Die Anerkennung als Praxisbesonderheit gilt nicht bei der Anwendung von Dacogen® aul3erhalb der
gesetzlich bestimmten Bedingungen im Rahmen eines nicht bestimmungsgemafien Gebrauchs (,off

label use®).

Die Arzte sind hiermit nicht von den einzuhaltenden Vorgaben aus § 12 SGB V und § 9 der Arzneimit-

telrichtlinie entbunden.



