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Aktuelle Erlauterungen zum Markteintritt von Lenalidomid-Generika und zur 20. AMVV-
Anderungsverordnung:

Anderung von Regelungen zur Verschreibung von teratogenen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Lenalidomid

Alle Vordrucke des T-Rezeptes entsprechend der Muster in den Bekanntmachungen desBfArMvom 11.
Februar2020(BAnz AT 01.04.2020 B4), 6. Januar 2016 (BAnzAT 21.01.2016 B5),17. Juni 2011 (BAnz.S. 2415)
und 8. Dezember2008 (BAnz.S. 4818) behaltenihre Giiltigkeit.

Folgende Punktesind beider Verschreibung von Lenalidomid-Generikagem. § 3aAMVYV zu beachten:

1. Arztliche Personen miissen nachInkrafttretender 20. AMVV-Anderungsverordnung auf allen im Umlauf
befindlichen T-Rezepten den Satzteil ,,...sowie die aktuelle Gebrauchsinformation des entsprechenden
Fertigarzneimittels...“ im zweiten Pflichtfeld streichen, sofern sie den Austausch des verschriebenen
Arzneimittels nach der Aut-idem-Regelung ermdéglichen mdchten. Sie haben den Patientinnen und
Patienten dann auf Grund der gednderten Rechtsgrundlage nur noch das notwendige medizinische
Informationsmaterial gemal der Fachinformation auszuhidndigen, jedoch nicht mehr die
Gebrauchsinformation des verschriebenen Fertigarzneimittels (Falla bzw. Fallb beinamentlich genanntem
Lenalidomid-Generikum).

2. Inder Ubergangszeit zwischen dem Markteintritt der Lenalidomid-Generika und Inkrafttretender 20.
AMVV-Anderungsverordnung kénnen Lenalidomid-Generika rechtssicherverschrieben werden, wenndie
verschreibendePerson namentlich ein Lenalidomid-Generikumverschreibtundden Austausch gegenein
anderes entsprechendes Arzneimitteldurch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes ausschlieRt (Fallc).
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