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Stellungnahmeverfahren: schriftlich und
mundliche Anhorung

Einleitung durch Veréffentlichung der Nutzenbewertung im Internet

Kreis der Stellungnahmeberechtigten:
Sachverstandige der medizinischen / pharmazeutischen Wiss. und Praxis,
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer,
Betroffene pharmazeutische Unternehmer,
Berufsvertretungen der Apotheker
Dachverbande der Arztegesellschaften

Mundliche Anhdrung im Unterausschuss Arzneimittel
Dauer ca. 1,5 Stunden
Wortprotokoll wird auf Internetseite verotffentlicht
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HOchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren

nach §35a SGB V
(Stand: 3. April 2014 /insgesamt 71 Bewertungen)

Geringerer Nutzen: 0
Betriachtlicher Erheblicher Zusatznutzen: 0

Zusatznutzen:
13
kein
Zusatznutzen:
27

Geringer
Zusatznutzen:
22

Festbetrag: 3

Nicht quantifizierbar 6
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HOchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren

nach § 35a SGB V: nach Indikationen (Beispiele)
(Stand: 3. April 2014)

. Kein
Diabetes
Zusatznutzen: 7

Gering: 4

Kein Zusatznutzen 3

Betrachtlich: 9

Nicht
qguantifizierbar 3

Onkologie

Gering: 9



Ubersicht Beschliisse: Indikationsfelder
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Befristung von Beschllssen

Grundlage AM-NutzenV § 5 Abs. 4.

Sind flr den Beleg eines Zusatznutzens valide Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten erforderlich, kann der G-BA bei der Beschlussfassung nach eine
Frist bestimmen, bis wann diese Daten vorgelegt werden sollen.

Befristungen zum Beispiel bei :

- Zulassungsstatus: Conditional approval
- Studien laufen noch bzw. finale Auswertung fehlt noch

- Aussagesicherheit sehr niedrig, z.B. Unsicherheiten bei Ubertragbarkeit der
Studienpopulation, hinsichtlich Fragen zur Sicherheit, hinsichtlich Fragen
zur Wirksamkeit (Subpopulationen)
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Befristung von Beschlissen - Uberblick
Vemurafenib Melanom 1 Jahr Sept 2013
Eribulin Brustkrebs 2 Jahre Aug 2014
Ponatinib Leukamie 1 Jahr Feb 2015
Fingolimod Multiple Sklerose 3 Jahre Marz 2015
Crizotinib Bronchialkarzinom 2 Jahre Mai 2015
Saxagliptin/Metformin Diabetes mellitus Typ 2 2 Jahre Mai 2015
Extrakt aus Cannabis Sativa Spastik bei Multipler Sklerose 3 Jahre Juni 2015
Belatacept Nierentransplantation 3 Jahre Juli 2015
Regorafenib kolorektales Karzinom 1 Jahr + 6 Monate Aug 2015
Saxagliptin Diabetes mellitus Typ 2 2 Jahre Okt 2015
Sitagliptin Diabetes mellitus Typ 2 2 Jahre Okt 2015
Sitagliptin/Metformin Diabetes mellitus Typ 2 2 Jahre Okt 2015
Vandetanib Schilddriisenneoplasien 3 Jahre Sep 2016
Axitinib Nierenzellkarzinom 4 Jahre Marz 2017
Ipilimumab Melanom 5 Jahre Aug 2017
Pertuzumab Brustkrebs 5 Jahre Okt 2018
Bosutinib myeloische Leukamie 5 Jahre Okt 2018
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Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b
SGB V

(Stand: April 2014)

Vereinbarte Erstattungsbetrage: 41
Durch Schiedsstelle festgesetzte Erstattungsbetrage: 3

Marktaustritte: 6 (Aliskiren/Amlodipin, Collagenase,
Linagliptin, Retigabin, Lixisenatid, Linaclotid)
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Ubersicht Beratungen der pharmazeutischen
Unternehmen (abgeschlossene Verfahren)
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Ubersicht Beratungen: Themen
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Ubersicht Beratungen: Indikationen

25
20
— 15
e
©
N
£ 10 m 2011
m 2012
5 -
. m 2013
0 - | | W 2014 (1.Quartal)
& Q \Q 2 & N < <
%0‘?’} \(’O<2 < @0(0 O\OQO Q'S’Q ef('& ef(’&
Q\ {(\’b N O& \2\?/ ,(_)(\;(\ \’bK
\\'Q &S\ \bé
?(? X ,b°)
A& O
QP ab\
%’b

\lu,
(A
g Gemeinsamer Seite 13| © 2014 | Antje Behring

7™ Bundesausschuss

Wiy, »



Ubersicht Freistellungsantrage (stand aprit 2014)
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Transparente Informationen
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das
oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstver-

Der Bereich Institution
informiert Gber:

Das Informationsarchiv
bietet Zugriff auf:

waltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Kranken- - Struktur und Mitalieder v Earsinnasibamen
hauser und Krankenkassen in Deutschland. Gesetzlicher Auftrag e= Beschlisse
und Arbeitsweise == Richtlinien
==  Themenschwerpunkte —
= Sepice Frihe Mutzenbewertung
Presse (§35a SGB W)

> GHKV-Versorgungsstruktur- WWas andert sich fir den G-BA?
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4. Qualitatssicherungskon-
ferenz
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Il Slideshow anhalten Stellenangebote

Ausschreibungen

Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKY) fiur mehr als 70 Millionen
“ersicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKY erstattet werden. Dariber hinaus
beschlie3t der G-BA Mallnahmen der Qualitatssicherung far den
ambulanten und stationaren Bereich des Gesundheitswesens.
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