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B eS C h | u S S Gemeinsamer

Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage XlIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Betibeglogene autotemcel (B-Thalassamie)
(Therapiekosten)

Vom 3. Dezember 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in_seiner 'Sitzung am 3. Dezember 2020
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung vien-Arzaeimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in det‘OFassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz2009); ztletzt gedndert am 17. Dezember 2020
(BAnz AT 18.01.2021 B7), wie folgt zu andetn:

I. In Anlage XII werden die Angabe@’yzu der Nutzenbewertung des Wirkstoffs
Betibeglogene autotemcel if\der Fassung des Beschlusses vom 14. Mai 2020 (BAnz
AT 23.06.2020 B5) unter dem Absghnitt ,4. Therapiekosten” wie folgt geandert:

Unter dem Abschnitt ,4\Fherapiekosten“ werden die Angaben wie folgt gefasst:

.JahrestherapiekoSten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Betibedlogene‘autotemcel? 1.874.250 €

zusatzlich-netwendige GKV-Leistungen | nicht bezifferbar

Kosten frach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2020)“

" Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 3. Dezember 2020 in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

2 Da die HSZ-Mobilisierung und die Apherese der Stammzellen Teil der Herstellung des Arzneimittels geméaR § 4
Absatz 14 AMG ist, fallen diesbeziglich keine weiteren Kosten fiir das zu bewertende Arzneimittel an.


http://www.g-ba.de/
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Berlin, den 3. Dezember 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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