BESC h I u SS Gemeinsamer

Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine
Anderung der Verfahrensordnung:

Anderung der Modulvorlage in der Anlage Il zum
5. Kapitel

Vom 16. Dezember 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Dezember 2021 beschlossen,
die Anlage Il zum 5. Kapitel der Verfahrensordnung in der Fassung vom 18. Dezember 2008
(BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom
21. Oktober 2021 (BAnz AT 08.02.2022 B2) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. In Anlage 1.6 (Modul 4 — Medizinischer Nutzen und medizinischer Zusatznutzen,
Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen) werden in
Unterabschnitt 4.3.1.3.1 (<Endpunkt xxx>—RCT) nach dem Satz ,,Zu mit Skalen erhobenen
patientenberichteten Endpunkten (z. B. zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat oder
zu Symptomen) sind immer auch die Werte im Studienverlauf anzugeben, auch als
grafische Darstellung, sowie eine Auswertung, die die Uber den Studienverlauf
ermittelten Informationen vollstandig beriicksichtigt (z. B. als Symptomlast tGber die Zeit,
geschatzt mittels MMRM-Analyse [falls aufgrund der Datenlage geeignet]).” folgende
Satze eingefigt:

»,Die Auswertung von Responderanalysen mittels klinischer Relevanzschwellen bei
komplexen Skalen soll nach dem folgenden Vorgehen erfolgen:

1. Falls in einer Studie Responderanalysen unter Verwendung einer MID praspezifiziert
sind und das Responsekriterium mindestens 15% der Skalenspannweite des
verwendeten Erhebungsinstruments entspricht, sind diese Responderanalysen fir die
Bewertung darzustellen.

2. Falls praspezifiziert Responsekriterien im Sinne einer MID unterhalb von 15 % der
Skalenspannweite liegen, bestehen in diesen Fallen und solchen, in denen gar keine
Responsekriterien praspezifiziert wurden, aber stattdessen Analysen kontinuierlicher
Daten zur Verfiigung stehen, verschiedene Moglichkeiten. Entweder kdnnen post hoc
spezifizierte Analysen mit einem Responsekriterium von genau 15% der
Skalenspannweite dargestellt werden. Alternativ kdnnen Analysen der kontinuierlichen
Daten dargestellt werden, fir die Relevanzbewertung ist dabei auf ein allgemeines
statistisches Mals in Form von standardisierten Mittelwertdifferenzen (SMDs, in Form von
Hedges’ g) zuriickzugreifen. Dabei ist eine Irrelevanzschwelle als Intervall von -0,2 bis 0,2
zu verwenden: Liegt das zum Effektschatzer korrespondierende Konfidenzintervall
vollstdndig aulerhalb dieses Irrelevanzbereichs, wird davon ausgegangen, dass die



Effektstarke nicht in einem sicher irrelevanten Bereich liegt. Dies soll gewahrleisten, dass
der Effekt hinreichend sicher mindestens als klein angesehen werden kann.

3. Liegen sowohl geeignete Responderanalysen (Responsekriterium praspezifiziert
mindestens 15 % der Skalenspannweite oder post hoc genau 15 % der Skalenspannweite)
als auch Analysen stetiger Daten vor, sind die Responderanalysen darzustellen.”

ll. Die Anderung der Verfahrensordnung tritt am Tag nach der Veréffentlichung im

Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 16. Dezember 2021
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