Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V —

Ex-vivo expandierte autologe menschliche
Hornhautepithelzellen, die Stammzellen
enthalten

Vom 5. Mérz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 5. Marz 2015 im Hinblick auf
die Durchfiihrung einer Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V fir Ex-vivo expandierte autolo-
ge menschliche Hornhautepithelzellen, die Stammzellen enthalten (Ex vivo expanded auto-
logous human corneal epithelial cells; Holoclar®) Folgendes beschlossen:

1. Die Anwendung von Ex-vivo expandierten autologen menschlichen Hornhautepithel-
zellen, die Stammzellen enthalten als Advanced Therapy Medicinal Product (ATMP)
ist Bestandteil einer (neuen) Behandlungsmethode im Sinne der 88 135 Abs. 1
und/oder 137¢c SGB V .

2. Ex-vivo expandierte autologe menschliche Hornhautepithelzellen, die Stammzellen
enthalten unterfallen damit nicht dem Geltungsbereich der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V.

Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Ver6ffentlichung im Internet auf der
Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses am 5. Marz 2015 in Kraft.

Die Tragenden Griunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 5. Marz 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende
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