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Siegburg, 28. Mai 2009 — Die Kosten fiir die im Rahmen einer bestimm-  internet:
ten klinischen Studie verordneten Arzneimittel zur Behandlung von www.g-ba.de
Krebserkrankungen bei Kindern und Jugendlichen werden von der Ge-

setzlichen Krankenversicherung (GKV) Gbernommen. Einen entspre-

chenden Beschluss fasste der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)

am Donnerstag in Berlin und konnte damit erstmalig einem Antrag auf
Kostenubernahme einer Prifmedikation in einer klinischen Studie zu-

stimmen. Bei der geplanten Studie soll untersucht werden, ob spezielle,

fur diese Indikation nicht zugelassene Arzneimittel, erkrankten Kindern

und Jugendlichen besser helfen als die hierbei Ublicherweise eingesetz-

te Behandlung. In Deutschland sollen bis 2015 voraussichtlich etwa 300

Kinder und Jugendliche in die Studie eingeschlossen werden, die Fol-
low-up-Phase wird bis 2019 andauern.

Der Antragsteller ist unter anderem verpflichtet, dem G-BA eine Zu-
sammenfassung des Berichts Uber die klinische Studie mit allen wesent-
lichen Ergebnissen innerhalb von zwdlf Monaten nach Beendigung der
Studie zur Verflgung zu stellen. Der G-BA wird eine Kurzfassung auf
seiner Homepage veroffentlichen.

Die gesetzlichen Regelungen (§ 35¢c SGB V i.V.m. §§ 31-39 der Arznei-
mittel-Richtlinie) sehen vor, dass Versicherte Anspruch auf Versorgung
mit zugelassenen Arzneimitteln in klinischen Studien haben, sofern hier-
durch eine therapierelevante Verbesserung der Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden Behand-
lungsmadglichkeiten zu erwarten ist und bestimmte Voraussetzungen
erfullt sind — unter anderem, dass der G-BA dem Studienantrag nicht
widerspricht. Weitere wichtige Punkte, die der Antragsteller darlegen
muss, sind ein geeignetes Studiendesign und die nicht-kommerzielle
Ausrichtung der Studie.

Unverzichtbar ist zudem die Zustimmung einer Ethikkommission. Be-
sonders bei der Behandlung von krebskranken Kindern soll auf diesem
Wege eine verbesserte Versorgung erreicht werden, da hier oftmals nur
Arzneimittel zur Verfigung stehen, die fur diese Behandlung nicht zuge-
lassen sind. Die Finanzierung der Arzneimittel durch die GKV kann bei
nicht-kommerziell ausgerichteten Studien helfen, eine Finanzierungslu-
cke zu schlielRen.

Falls der Antragsteller nicht innerhalb einer bestimmten Frist wider-
spricht, wird das Beratungsergebnis des G-BA zur Studie im Internet
veroffentlicht.



Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankversicherung (GKV) fiir etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche
Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV tGbernommen werden. Rechts-
grundlage fur die Arbeit des G-BA ist das fiinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt
das Parlament durch Gesetzte vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens
einheitliche Vorgaben flr die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von
ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind
fir alle Akteure der GKV bindend.

Bei seinen Entscheidungen berticksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkata-
log der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des
Qualitatsmanagements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren
Versorgung.

Weiter Informationen finden Sie unter www.g-ba.de
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