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Wirkstoff / Fertigarzneimittel 

(Beschluss in Kraft getreten am) 
Zugelassenes 

Anwendungsgebiet Indikation / Patientengruppe Zweckmäßige 
Vergleichstherapie G-BA-Bewertung 

Preisverhandlung/ 
Praxisbesonderheit 

(Hersteller & GKV-Spitzenverband) 
Glycopyrroniumbromid 

Sialanar® 
 

(20.09.2018) 
 
 

Symptomatische Behandlung von schwerer Sialorrhö (chronischer 
krankhaft gesteigerter Speichelfluss) bei Kindern und Jugendlichen ab 
3 Jahren mit chronischen neurologischen Erkrankungen 

Best-Supportive-Care. 
Als Best-Supportive-Care 
(BSC) wird diejenige Therapie 
verstanden, die eine 
bestmögliche, patienten-
individuell optimierte, unter-
stützende Behandlung zur 
Linderung von Symptomen und 
Verbesserung der 
Lebensqualität gewährleistet. 

Anhaltspunkt für einen 
nicht quantifizierbaren 
Zusatznutzen 

Erstattungsbetrag 
vereinbart 

 
Sialanar® gilt seit dem 
01.05.2019 ab dem 
ersten Behandlungsfall 
als Praxisbesonderheit 

Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung: 
Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Glycopyrroniumbromid sollte nur durch in der Therapie von Kindern und Jugendlichen mit neurologischen Erkrankungen erfahrene Ärzte 
erfolgen. Gemäß den Vorgaben der Europäischen Zulassungsbehörde (EMA) hinsichtlich zusätzlicher Maßnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers 
Schulungsmaterial, insbesondere zu möglichen Nebenwirkungen, für medizinisches Fachpersonal sowie für Patienten bzw. Pflegepersonen zur Verfügung zu stellen. 
Hinweis 
Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese über den folgenden Link beim G-BA. 
 
G-BA: Frühe Nutzenbewertung http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/ 
 
Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden nähere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen für eine qualitätsgesicherte 
Anwendung könnten z. B. Beschränkungen bei der Verordnung auf Fachärzte oder bestimmte definierte Patientengruppen vorsehen.  
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