Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine vorlaufige Aussetzung eines

Beschlusses Uber die Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V — Alipogentiparvovec

Vom 16. April 2015
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Aprif2015 heschlossen:

1. Die Beschlussfassung im Verfahren Uber die\Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V zur Anderung der Arzneimittel-Richtlipie"(AM-RE): Anlage XII — Beschliis-
se Uber die Nutzenbewertung von Arzneimittein mitneuen Wirkstoffen nach § 35a
SGB YV, zu dem Wirkstoff Alipogentipapvavec (Glybera®) wird vorlaufig bis zum
7. Mai 2015 ausgesetzt.

2. Der pharmazeutische Unternghmer wiceh unter Fristsetzung bis zum 21. April 2015
aufgefordert, dem G-BA_alle“~vorhagdenen Studiendaten sowie den diese Daten
betreffenden Schriftverkehr mit.@er Européischen Arzneimittelagentur (European
Medicines Agency, ENIA), defien Untergremien oder zustandigen Rapporteuren —
insbesondere den Assessment Report vom 8. April 2015, die im Zusammenhang
mit der Ad-Hec-Meldung des Zulassungsinhabers uniQure an die
US-Borsenaufsichtsbeliérde  (United  States  Securities and  Exchange
Commission,\SEC).stehen, vorzulegen.

Der Besghluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf den
Internetseitep*des Gemeinsamen Bundesausschusses am 16. April 2015 in Kraft.

Bexlin, den 16. April 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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