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®* Arzneimitte

Stand: 16.06.2026

Seit dem 11. Juni 2026 kénnen die Wirkstoffe Agomelatin, Ivabradin, Metformin und Vortioxetin im Off-
L abel-Use eingesetzt werden, um Symptome zu behandeln, die im Zusammenhang mit einer SARS-CoV -
2-Infektion stehen und 4 Wochen nach der akuten Infektion weiter bestehen oder neu auftreten.

Agomelatin kann dartiber hinaus zum Einsatz kommen, wenn das Fatigue-Syndrom einer postinfektidsen
myal gischen Encephalomyelitis anderer Genese behandelt werden soll.

Ziel ist es, die Lebensqualitét der Patienten zu verbessern oder, wie bei Metformin, Long- und Post-
Symptome zu vermeiden. (2)

Fur jeden Wirkstoff ist zu beachten,

® welche pharmazeutischen Unternehmer dem Off-L abel-Use zugestimmt haben (Haftung).
Arzneimittel von pharmazeutischen Unternehmern, die keine entsprechende Erklérung abgegeben
haben, sind flr gesetzlich Versicherte nicht verordnungsfahig. (1)

® dassdie Dosierung fir die Off-Label-1ndikationen von der tblichen Zulassung abweichen kann.
Entsprechende Dosierungs-Empfehlungen zum Off-Label-Use sind der Arzneimittel-Richtlinie,
Anlage 2, zu entnehmen. (1)

Die nachfolgende Tabelle gibt einen kurzen Uberblick. Bitte beachten Sie, dass sich die Angaben zu den
pharmazeutischen Herstellern, die dem Off-L abel-Use zugestimmt haben, auf den Stand von April 2026
beziehen und &ndern konnen. (1)

Wirkstoff/Her steller Zulassung Ermdglichter Off-L abel-Use
schwere Depression bei

Agomelatin Erwachsenen Therapie des Fatigue bei
(episodische Major
Depression) ® postinfektioser myalgischer

Encephalomyelitis oder
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Eine Uberwachung der L eberfunktion

ist notwendig.
# AbZ-Pharma Die Patienten sollen (iber mindestens 12

z ?;eéagﬂzrrmf rzneimitte Wochen behandelt werden. Danach

# PUREN Pharmav erfolgt eine Eval uierung Uber die

# ratiopharm Fortsetzung der Therapie.

# Servier Deutschland

# TAD Pharma

Ivabradin chronische stabile Therapie des postinfektiGsen,
Angina pectoris Postural en orthostatischen

Tachykardie-Syndroms (PoTS) bei



chronische
Herzinsuffizienz

# 1A Pharma

# 2cared

# AbZ-Pharma

# betapharm Arzneimittel
# CC Pharma

# PUREN Pharma

# ratiopharm

# TAD Pharma

Metformin Diabetes mellitus Typ 2

# 1A-Pharma

# 2cared

# AbZ-Pharma

# B2B Medical
#BERLIN-CHEMIE
# CC Pharma

# EurimPharm Arzneimittel
# Hexd

# InfectoPharm

# Merck Healthcare
Germany

# PUREN Pharma

# ratiopharm

# Zentiva Pharma

Vortioxetin schwere Depression bel

(Brintellix®) Erwachsenen
(episodische Major
Depression)

# 2cared

# CC Pharma

Referenzen
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Nur, wenn eine Therapie mit
Betablockern nicht toleriert wird oder
ungeeignet ist.

Prophylaxe von Long/Post-COVID-
Symptomen nach SARS-CoV-2-
Infektion

Nur fir Versicherte ab 16 Jahren mit
einem BMI > 25.

Die Therapie muss innerhalb von 3
Tagen nach Diagnosestellung erfolgen.
Die COVID-19-Symptome dirfen nur
seit weniger als 7 Tage vorhanden sein.

Kognitive Beeintréchtigung und
/oder depressive Symptome bei
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Nach Abklingen der Symptomeist eine
Mindestbehandlungsdauer von weiteren
6 Monaten empfohlen.

Brintellix® ist in Deutschland
zugelassen, doch zurzeit nicht auf dem
Markt. Der Bezug aus dem
europdischen Audland ist moglich,
insofern die Krankenkasse des/der
Versicherten einem Import zustimmt.
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