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3  Modul 3 — allgemeine Informationen

Modul 3 enthélt folgende Angaben:

— Bestimmung der zweckméBigen Vergleichstherapie (Abschnitt 3.1)

— Bestimmung der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
(Abschnitt 3.2)

AY)
— Bestimmung der Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung (Abschnitt 3.3) Q)r\v
S
— Beschreibung der Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung (Abschn'{(thA)

Q
Alle in diesen Abschnitten getroffenen Aussagen und Kalkulationsschritte sin@&egrﬁnden.
In die Kalkulation eingehende Annahmen sind darzustellen. Die Berechn@%en miissen auf

Basis der Angaben nachvollziehbar sein und sollen auch Angaben zur U‘,S@;kherheit enthalten.
)

)
Die Abschnitte enthalten jeweils einen separaten Abschnig\bzur Beschreibung der
Informationsbeschaffung sowie eine separate Referenzliste. <

N
Fiir jedes zu bewertende Anwendungsgebiet ist eine s€parate Version des vorliegenden
Dokuments zu erstellen. Die Kodierung der Anwendul@ebiete ist in Modul 2 hinterlegt. Sie
ist je Anwendungsgebiet einheitlich fiir die ibrigen:®Module des Dossiers zu verwenden.

@
Im Dokument verwendete Abkiirzungen sinééh das Abkiirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fiir Thre Ausfiihrungen Abbikh%gen oder Tabellen verwenden, sind diese im
Abbildungs- bzw. Tabellenverzeichnis aufzufiihren.
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3.1 Bestimmung der zweckmiifligen Vergleichstherapie

ZweckmaBige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen des zu
bewertenden Arzneimittels verglichen wird. Né&heres hierzu findet sich in der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zweckmiBige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Mafstében, die sich aus

Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinisch
Erkenntnisse zweckmédBige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine Them_é}ie,
fiir die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewéﬁ hat,
soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. aB § 6
Absatz 2 Satz 2 AM-NutzenV ist bei der Bestimmung der zweckmafigen Veréle%hstherapie
auf die tatsdchliche Versorgungssituation abzustellen, wie sie sich ohne zu bewertende
Arzneimittel darstellen wiirde. Eine zweckméiBige Vergleichstherapi¢/ kann auch eine
nichtmedikamentose Therapie, die bestmogliche unterstiitzende Ther, einschlieBlich einer
symptomatischen oder palliativen Behandlung oder das beobachte@ Abwarten sein.

Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie sind insbe.\q@ndere folgende Kriterien zu
beriicksichtigen: O
QQ

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelan&{éﬁdung in Betracht kommt, muss das
Arzneimittel grundsétzlich eine Zulassung ﬁJ{\@ Anwendungsgebiet haben.

O
2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicth@ikamentése Behandlung in Betracht kommt,
muss diese im Rahmen der GKV erb{@gbar sein.
>

3. Als Vergleichstherapie sollen zugt Arzneimittelanwendungen oder
nichtmedikamentdse Behandﬁ?lgen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemei&%men Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichsther c)soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu(r\@ eckmifBigen Therapie im Anwendungsgebiet gehoren.

Gemil § 6 Qa?tz 2 Satz 3 AM-NutzenV kann der Gemeinsame Bundesausschuss als
zweckméﬁ@ Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmédBigen Vergleichstherapie
ausna%:é@%reise die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmen,
wen im Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 7 Absatz 4 AM-NutzenV feststellt,
d@g diese nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im zu
g&twenenden Anwendungsgebiet als Therapiestandard oder als Teil des Therapiestandards in
der Versorgungssituation, auf die nach Satz 2 abzustellen ist, gilt und

1. erstmals mit dem zu bewertenden Arzneimittel ein im Anwendungsgebiet
zugelassenes Arzneimittel zur Verfiigung steht,
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2. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen
Arzneimitteln regelhaft vorzuziehen ist oder

3. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse fiir relevante Patientengruppen oder
Indikationsbereiche den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimittelnc )
regelhaft vorzuziehen ist. ?‘Q

N
Fiir Arzneimittel einer Wirkstoftklasse ist unter Beriicksichtigung der oben genannten Kf%rien

die gleiche zweckmiBige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung
zu gewibhrleisten. \O‘)Q

%)
Zur zweckmifBigen Vergleichstherapie kann ein Beratungsgespriach mit %% Gemeinsamen
Bundesausschuss stattfinden. Naheres dazu findet sich in der V%‘Pa rensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses. ?\Q;

5
3.1.1 Benennung der zweckmiBigen Vergleichsther

Benennen Sie die zweckmdfsige Vergleichstherapie ﬁz@s Anwendungsgebiet, auf das sich das
vorliegende Dokument bezieht.
,s\@

<< Angaben des pharmazeutischen Unterni@ers >>

o“b

3.1.2 Begriindung fiir die W@&!er zweckmaifBigen Vergleichstherapie

Geben Sie an, ob ein Beratu @esprdch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
., zweckmdfsige Vergleic#%(gmpie” stattgefunden hat. Falls ja, geben Sie das Datum des
Beratungsgesprdchs d die vom Gemeinsamen Bundesausschuss iibermittelte
Vorgangsnummer %nd beschreiben Sie das Ergebnis dieser Beratung hinsichtlich der
Festlegung der Q@ mdfigen Vergleichstherapie. Benennen Sie das Beratungsprotokoll als
Quelle (auch @Qbschmtt 3.1.4).

<< Ancggééeﬁ des pharmazeutischen Unternehmers >>

&
@cﬁ'alls ein Beratungsgesprich mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
Q\}\(b , zweckmdfsige Vergleichstherapie ™ nicht stattgefunden hat oder in diesem Gesprdch keine
NS Festlegung der zweckmdfigen Vergleichstherapie erfolgte oder Sie trotz Festlegung der

zweckmdfSigen Vergleichstherapie in dem Beratungsgesprich eine andere zweckmdfige
Vergleichstherapie fiir die vorliegende Bewertung ausgewdhlt haben, begriinden Sie die Wahl
der Ihrer Ansicht nach zweckmdfigen Vergleichstherapie. Benennen Sie die vorhandenen
Therapieoptionen im Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dossier bezieht. Aufiern

<<Wirkstoff>> (<<Handelsname>>) Seite 7 von 23



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 <<Kodierung A-Z>> Stand: <<tt.mm.jjjj;>>
Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Sie sich bei der Auswahl der zweckmdfigen Vergleichstherapie aus diesen Therapieoptionen
explizit zu den oben genannten Kriterien. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

4
<
™
60
\8)
Erliutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in Abschnitt 3.1.1 und 3.1.2 genany@?ﬁ
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie zur Beschreibu‘i% der

Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen. @(Q’

3.1.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.1

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> Q}
o9
v
>
)

3.1.4 Referenzliste fiir Abschnitt 3.1 (\66

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die 5%0111 den Abschnitten 3.1.1 bis
3.1.3 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen

allgemein gebrduchlichen Zitierstil (z. B. Vancouv@%der Harvard). Geben Sie bei

Fachinformationen immer den Stand des Dokument&\\ @\
A\

<< Angaben des pharmazeutischen Untemehn}g{&g

A
QQ)
O

Q
3.2 Anzahl der Patienten mit thwﬁ\ieutisch bedeutsamem Zusatznutzen

3.2.1 Beschreibung der Erklﬁung und Charakterisierung der Zielpopulation

Geben Sie einen kurzen Ubé%lick tiber die Erkrankung (Ursachen, natiirlicher Verlauf), zu
deren Behandlung das zic bewertende Arzneimittel eingesetzt werden soll und auf die sich das
vorliegende Dokum@ bezieht. Insbesondere sollen die wissenschaftlich anerkannten
Klassiﬁkationssché@lta und  Einteilungen nach  Stadien  herangezogen  werden.
BeriicksichtigenSie dabei, sofern relevant, geschlechts- und altersspezifische Besonderheiten.
Charakteriséé&n Sie die Patientengruppen, fiir die die Behandlung mit dem Arzneimittel gemdf3
Zulassul%\Q{nfmge kommt (im Weiteren ,,Zielpopulation* genannt). Die Darstellung der
Erkraufung in diesem Abschnitt soll sich auf die Zielpopulation konzentrieren. Begriinden Sie
Ih@ussagen durch Angabe von Quellen.

®0<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
‘Qé)(\
©
3.2.2 Therapeutischer Bedarf innerhalb der Erkrankung
Beschreiben Sie kurz, welcher therapeutische Bedarf iiber alle bereits vorhandenen
medikamentosen und nicht medikamentésen Behandlungsméglichkeiten hinaus innerhalb der
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Erkrankung besteht. Beschreiben Sie dabei kurz, ob und wie dieser Bedarf durch das zu
bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll. An dieser Stelle ist keine datengestiitzte
Darstellung des Nutzens oder des Zusatznutzens des Arzneimittels vorgesehen, sondern eine
allgemeine Beschreibung des therapeutischen Ansatzes. Begriinden Sie Ihre Aussagen durch
die Angabe von Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.2.3 Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland Q&

Geben Sie eine Schdtzung fiir die Prdvalenz und Inzidenz der Erkrankung bzw. def>Stadien der
Erkrankung in Deutschland an, fiir die das Arzneimittel laut Fachinformatiopzugelassen ist.
Geben Sie dabei jeweils einen iiblichen Populationsbezug und zeitlichen B@ug (z. B. Inzidenz
pro Jahr, Perioden- oder Punktprdivalenz jeweils mit Bezugsjahr) an. Be‘gé%rliegen alters- oder
geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in ar@@ren Gruppen sollen die
Angaben auch fiir Altersgruppen, Geschlecht bzw. andere Grup, Qﬁ‘\ getrennt gemacht werden.
Weiterhin sind Angaben zur Unsicherheit der Schitzung erfaxderlich. Verwenden Sie hierzu
eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie Ihre Aussa Qg\durch Angabe von Quellen. Bitte
beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise qgé Kapitel 3.2.6 Beschreibung der

Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.2. \‘\'\0
N

<
<< Angaben des pharmazeutischen Unterneh >>

2©
O
S

3.2.4 Anzahl der Patienten i;%%ielpopulation

Geben Sie in der nachfolgenden<labelle 3-1 die Anzahl der Patienten in der GKV an, fiir die
eine Behandlung mit dem zurbewertenden Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet, auf das sich
das vorliegende Dokume@bezieht, gemdf3 Zulassung infrage kommt (Zielpopulation). Ergeben
sich aus der Bestiiimung der Fragestellung fiir die Nutzenbewertung mehrere
Patientengruppen, 5o, geben Sie die Anzahl der Patienten in der GKV je Patientengruppe an.
Die Angaben sollen sich auf einen Jahreszeitraum beziehen. Beriicksichtigen Sie auch, dass
das zu bewel(%\nde Arzneimittel ggf. an bisher nicht therapierten Personen zur Anwendung
kommen n, eine lediglich auf die bisherige Behandlung begrenzte Beschreibung der

Zielp@kztion kann zu einer Unterschdtzung der Zielpopulation fiihren.
AN

%)
§gerell sollen fiir die Bestimmung des Anteils der Versicherten in der GKV Kennzahlen der
“Gesetzlichen Krankenversicherung basierend auf amtlichen Mitgliederstatistiken verwendet
S < :
\(\Q} werden (www.bundesgesundheitsministerium.de).
Q
AO{O
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Tabelle 3-1: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung der Therapie Anzahl der Patienten in | Anzahl der GKV-Patienten
(zu bewertendes Arzneimittel) | der Zielpopulation in der Zielpopulation
(inklusive Angabe der (inklusive Angabe der
Unsicherheit) Unsicherheit)
5\96
N ¢

oY
Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-1 unter Nennung der verwendeten Quellengowie der
zugehorigen Seitenzahlen. Ziehen Sie dabei auch die Angaben zu Prdvalenz und l&idenz (wie
oben angegeben) heran. Alle Annahmen und Kalkulationsschritte sind hier dap&ustellen und zu
begriinden. Bitte beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise o Kapitel 3.2.6
Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.2. Die Bere‘ﬁnungen miissen auf
Basis dieser Angaben nachvollzogen werden kénnen. Ergdnzend @‘?ten die Berechnungen
moglichst in einer Excel-Tabelle dargestellt und diese als Quell er\zzugeﬁigt werden. Machen
Sie auch Angaben zu Unsicherheiten und beriicksichtigen Sigé?ese — wenn moglich — durch
Angabe einer Spanne. Ordnen Sie lhre Angaben, wenn mgglich, zu den Patientenzahlen aus
friiheren Beschliissen tiber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach

$ 35a SGB V im vorliegenden Anwendungsgebiet eiﬁs\o
QO

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehn@%>

2
Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn@:, welche wesentlichen A"nderungen hinsichtlich der
Anzahl der GKV-Patienten in der Zielp&?ulation innerhalb der ndchsten 5 Jahre zu erwarten
sind. Verwenden Sie hierzu soweit meoglich eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie Ihre
Aussagen durch die Angabe vog@uellen.

<< Angaben des pharmazc;@g?chen Unternehmers >>
N
O

3.2.5 Angabeder Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
Geben SieéQ#\ der nachfolgenden Tabelle 3-2 die Anzahl der Patienten an, fiir die ein
therape@ch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, und zwar innerhalb des Anwendungsgebiets,
auf das’sich das vorliegende Dokument bezieht. Die hier dargestellten Patientengruppen sollen
si&unmittelbar aus der Nutzenbewertung in Modul 4 ergeben. Ziehen Sie hierzu die Angaben
‘\(\ﬁ\us Modul 4, Abschnitt 4.4.3 heran und differenzieren Sie ggf. zwischen Patientengruppen mit
r§\' unterschiedlichem Ausmaf; des Zusatznutzens. Fiigen Sie fiir jede Patientengruppe eine neue
{QQ) Zeile ein.
QO
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Tabelle 3-2: Anzahl der Patienten, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht, mit Angabe des Ausmales des Zusatznutzens (zu bewertendes Arzneimittel)

Bezeichnung der Therapie Bezeichnung der Patientengruppe | Ausmafl des Anzahl der
(zu bewertendes mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzens Patienten in
Arzneimittel) Zusatznutzen der GKV

@QQ’
Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-2 unter Nennung der verwendeten Que %’Ziehen Sie
dabei auch die Angaben zu Prdvalenz und Inzidenz (wie im Abschnitt 3.2.3 @@geben) heran.
&
N\

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> %(0
N
N
%

3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir ‘tfs(zhnitt 3.2

Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in d schnitten 3.2.1 bis 3.2.5 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen\" en deutsche Quellen bzw. Quellen, die
tiber die epidemiologische Situation in DeutschlanghAussagen erlauben, herangezogen werden.
Weiterhin sind bevorzugt offizielle Queller(éu nutzen. Sollten keine offiziellen Quellen
verfiighar sein, sind umfassende Infornk%ionen zum methodischen Vorgehen bei der
Datengewinnung und Auswertung eg erlich (u. a. Konkretisierung der Fragestellung,
Operationalisierungen, Beschreib der Datenbasis [u. a. Umfang und Ursprung der
Datenbasis, Erhebungsjahr/e, Ejsund Ausschlusskriterien], Patientenrekrutierung, Methode
der Datenauswertung, Re%c_g'isentativitéit), die eine Beurteilung der Qualitit und
Reprdsentativitdt der epidelbologischen Informationen erlauben. Bitte orientieren Sie sich im
Falle einer Sekunddrdatenanalyse an den aktuellen Fassungen der Leitlinien Gute Praxis
Sekunddrdatenanalyséound Guter Epidemiologischer Praxis sowie an STROSA, dem
Berichtsformat fiiriSekunddrdatenanalysen.
O

Wenn eine Q@erche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, saj@n Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/ Suchoberflichen, dem Datum
der RecCherche nach den iiblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
S dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten bzw. Publikationen

_SBeriicksichtigt bzw. aus- und eingeschlossen wurden. Sofern erforderlich, konnen Sie zur
&\.\\ Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durchgefiihrt
wurde, soll eine vollstindige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an
die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siche
Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der
bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.2.7 Referenzliste fiir Abschnitt 3.2 @A

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.2.1 bis @0
3.2.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrduchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie l@(o
Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. Q)\

S
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> @(Q’

S

2
o9
3.3 Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung (holl’

Im Abschnitt 3.3 wird an mehreren Stellen gefordert, Spannen anz@e‘%en, wenn dies an den
entsprechenden Stellen zutrifft. Mit diesen Spannen ist in c@ nachfolgenden Tabellen
konsequent weiterzurechnen, sodass daraus in Tabelle 3-10 A en fiir Jahrestherapiekosten
pro Patient mit einer Unter- und Obergrenze resultieren. (\O:)\
Die Kosten sind in den entsprechenden Abschnitten u@odul 3 sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fiir alle vom Gemeinsaﬁ}en Bundesausschuss als zweckmiBige
Vergleichstherapie bestimmten Therapien/Th%épwoptionen anzugeben. Dies schliefit auch
Angaben zur zulassungsiiberschreitenden \Vendung von Arzneimitteln ein, sofern diese
ausnahmsweise als zweckmifBige Vesgleichstherapie oder Teil der zweckmédBigen
Vergleichstherapie bestimmt Wurdep.A\)(\

\¥%
3.3.1 Angaben zur Behandllﬁgsdauer
Geben Sie in der nachfolg@&?en Tabelle 3-3 an, nach welchem Behandlungsmodus (z. B.
kontinuierlich, in Zyklen'Se Episode, bei Bedarf) das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmdfSige Vergleie@thempie eingesetzt werden. Geben Sie die Anzahl der Behandlungen
pro Patient pro Q@hr und die Behandlungsdauer je Behandlung in Tagen an. Die
Behandlungsta@%m Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl der Behandlungen pro
Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung. Falls eine Therapie ldnger als ein
Jahr dauq@, jedoch zeitlich begrenzt ist, soll zusdtzlich die Gesamttherapiedauer angegeben
werd@Q)Fngen Sie fiir jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population bzw.
P%@\ﬂtengruppe eine neue Zeile ein.

s\\}cé\ur Ermittlung der Kosten der Therapie miissen Angaben zur Behandlungsdauer auf
Q)QQ} Grundlage der Fachinformation gemacht werden. Zundchst ist auf Grundlage der
Fachinformation zu priifen, ob es unterschiedliche Behandlungssituationen oder
Behandlungsdauern gibt. Mit einer Behandlungssituation ist gemeint, dass fiir Patienten
aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften unterschiedliche Behandlungsdauern veranschlagt
werden, z. B. 12 Wochen vs. 24 Wochen. Mit Behandlungsdauer ist hier gemeint, dass
unabhdngig von diesen in der Fachinformation vorgegebenen Patienteneigenschaften eine

<<Wirkstoff>> (<<Handelsname>>) Seite 12 von 23



AO{O

Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 3 <<Kodierung A-Z>> Stand: <<tt.mm.jjjj;>>
Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualititsgesicherte Anwendung

Spanne der Behandlungsdauer gewdhlt werden kann, z. B. 12 bis 15 Wochen. Die Angaben sind
fiir jede Behandlungssituation einzeln zu machen. Ist fiir eine Behandlungssituation keine
eindeutige Behandlungsdauer angegeben, sondern eine Zeitspanne, dann ist die jeweilige
Unter- und Obergrenze anzugeben und bei den weiteren Berechnungen zu verwenden. Wenn
aus der Fachinformation keine maximale Behandlungsdauer hervorgeht, ist die Behandlung
grundsdtzlich fiir ein Jahr anzusetzen, ansonsten die zuldssige Anzahl an Gaben, z. B. maximal

)

maogliche Anzahl der Zyklen pro Jahr. Sofern als zweckmdpfsige Vergleichstherapie oder als Teil 6,b‘

der zweckmdfligen Vergleichstherapie ausnahmsweise die zulassungsiiberschreiten@
Anwendung von Arzneimitteln bestimmt worden ist, sind die Angaben zum Behandlungsmgtlus
anhand geeigneter Quellen zu begriinden. Die Behandlung ist in diesen Fillen grund;%zlich
fiir ein Jahr anzusetzen. Ausnahmen sind zu begriinden. Q’@

N

Tabelle 3-3: Angaben zum Behandlungsmodus (zu bewertendes Arzneimitt%k d

zweckméfige Vergleichstherapie) 0’1,
Bezeichnung der Bezeichnung der | Behandlungs- | Anzahl ondlungs- Behandlungst
Therapie (zu Population bzw. | modus Behandlunge (lgauer je age pro
bewertendes Patientengruppe n pro Pati%t)' Behandlung in | Patient pro
Arzneimittel, pro Jahr Tagen (ggf. Jahr (ggf.
zweckmiflige (ggf. Si)é\ne) Spanne) Spanne)
Vergleichstherapie) (\Q)
N
&
P
O
L
S
Wenn eine Behandlung ldnger als ein Jahr, aber n&@ dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die
Behandlung zwischen den Jahren unterscheidet,éyt dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die
Angaben dann pro Patient sowohl fiir ein Jah\fﬁls auch fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder
Patientengruppe erfolgen. “O
)
,00.)
Begriinden Sie die Angabena)z Tabelle 3-3 unter Nennung der verwendeten Quellen.
\C\)(\
<< Angaben des phar@&'zeutischen Unternehmers >>

<
(’QQ
3.3.2 An@)en zum Verbrauch fiir das zu bewertende Arzneimittel und die
eckmiflige Vergleichstherapie

G @n Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-4 den Verbrauch pro Gabe und den Jahresverbrauch
Patient fiir das zu bewertende Arzneimittel sowie fiir die zweckmdfige Vergleichstherapie

@ in gebrduchlichem Maf (z. B. mg) gemdf der in der Fachinformation empfohlenen Dosis — falls

Q
e®

erforderlich als Spanne — an. Wenn sich der Fachinformation keine Angaben zum Verbrauch
entnehmen lassen oder sofern als zweckmdfige Vergleichstherapie oder als Teil der
zweckmdfSigen Vergleichstherapie ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende Anwendung
von Arzneimitteln bestimmt worden ist, sind die gewdhlten Angaben anhand einer geeigneten
Quelle zu begriinden. Beriicksichtigen Sie auch gegebenenfalls entstehenden Verwurf
(unvermeidbarer Verwurf pro Gabe; Verwurf infolge einer begrenzten Behandlungsdauer).
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Falls die zweckmdfSige Vergleichstherapie eine nichtmedikamentose Behandlung ist, geben Sie
ein anderes im jeweiligen Anwendungsgebiet international gebrduchliches Maf3 fiir den
Jahresdurchschnittsverbrauch der zweckmdfigen Vergleichstherapie an. Fiigen Sie fiir jede
Therapie eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-4: Jahresverbrauch pro Patient (zu bewertendes Arzneimittel und zweckmaBige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patien?\9
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (ggf. Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (ggf. (gebriuchliches Maf; (I.BFalle
Arzneimittel, gruppe Jahr (ggf. Spanne) einer nichtmedikar@'ﬁisen
zweckmiflige Spanne) Behandlung An eines
Vergleichstherapie) anderen im jeyeiligen

Anwendungsgebiet

internatipftal gebriuchlichen

MaBes)™

&

S
&
S
‘\c\)(\

N
Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-4 unte @@nnung der verwendeten Quellen. Nehmen

Sie ggf- Bezug auf andere Verbrauchsmafe, a’@ Anwendungsgebiet gebrduchlich sind (z. B.
1U [International Unit], Dosierung je@admtmeter Korperoberfliche, Dosierung je
Kilogramm Koérpergewicht). \)(\

<< Angaben des pharmazeutisch nternehmers >>

&

3.3.3 Angaben zu (é:l des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmiafligen
Vergleichst& apie

Geben Sie in T <\lle 3-5 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fiir das zu bewertende

Arzneimittel (@\we fiir die zweckmdfSige Vergleichstherapie sind. Generell soll(en) die fiir die

Behandl dauer zweckmdfigste(n) und wirtschaftlichste(n) verordnungsfihige(n)

Pack@gréﬁe(n) gewdhlt werden. Sofern Festbetrdge vorhanden sind, miissen diese

ar?eben werden. Sofern keine Festbetrdge bestehen, soll das giinstigste Arzneimittel gewdhlt

den. Importarzneimittel sollen nicht beriicksichtigt werden. Geben Sie zusdtzlich die den

s\\}(krankenkassen tatsdchlich entstehenden Kosten an. Dazu ist der Apothekenabgabepreis nach

o

Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte (siehe § 130 und § 130a SGB V mit Ausnahme
der in § 130a Absatz 8 SGB V genannten Rabatte) anzugeben. Bei Festbetrdgen mit
generischem Wettbewerb sind zusdtzlich zum Apothekenrabatt nach § 130 SGB V
Herstellerrabatte nach § 130a SGB V abzuziehen, die auf Basis der Festbetrige berechnet
wurden. Im Falle einer nichtmedikamentésen zweckmdfligen Vergleichstherapie sind
entsprechende Angaben zu deren Vergiitung aus GKV-Perspektive zu machen. Fiigen Sie fiir
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jede Therapie eine neue Zeile ein. Sofern eine Darlegung der Kosten gemessen am
Apothekenabgabepreis nicht moglich ist, sind die Kosten auf Basis anderer geeigneter Angaben
darzulegen.

Tabelle 3-5: Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmifBligen
Vergleichstherapie

Bezeichnung der Therapie | Kosten pro Packung Kosten nach Abzug
(zu bewertendes (z.B. Apothekenabgabepreis oder andere gesetzlich vorgeschriebe
Arzneimittel, zweckmiilige | geeignete Angaben in Euro nach Rabatte in Euro N
Vergleichstherapie) Wirkstirke, Darreichungsform und ‘b_,

Packungsgrofle, fiir nichtmedikamentose .

Behandlungen Angaben zu deren ®<Q

Vergiitung aus GKV-Perspektive) < Q)

3
(09’19
ol
O

Q)\)
&

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-5 unter Nennun&@r verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>\\0
ss\@
&O
QQ)
3.3.4 Angaben zu Kosten fiir leSiitZ}i\@l notwendige GKV-Leistungen

Sofern bei der Anwendung der jeweili eh Therapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Kosten bei der notwendigen Ina@%uchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung
sonstiger Leistungen entsteherro d die hierfiir anfallenden Kosten als Kosten fiir zusétzlich
notwendige GKV-Leistun éh darzustellen. Es werden nur direkt mit der Anwendung des
Arzneimittels unmlttelé in Zusammenhang stehende Kosten beriicksichtigt. Gemal
Fachinformation led@:fch empfohlene Leistungen sind nicht als notwendige Leistungen

anzusehen. Ist zweckmiBige Vergleichstherapie definiert, so sind ausschlieBlich
diejenigen Leisfunigen zu beriicksichtigen, die sich zwischen der zu bewertenden Therapie und
der zweckm@Bigen Vergleichstherapie unterscheiden.

U

Gebefﬁe in der nachfolgenden Tabelle 3-6 an, welche zusdtzlich notwendigen GKV-
L%Qungen (notwendige regelhafte Inanspruchnahme drztlicher Behandlung oder Verordnung

. C‘gbnsnger Leistungen zulasten der GKV) bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und
&\.\\ der zweckmdfigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation entstehen. Geben Sie

dabei auch an, wie hdufig die Verordnung zusdtzlich notwendiger GKV-Leistungen pro Patient
erforderlich ist: Wenn die Verordnung abhdngig vom Behandlungsmodus (Episode, Zyklus,
kontinuierlich) ist, soll dies vermerkt werden. Die Angaben miissen sich aber insgesamt auf
einen Jahreszeitraum beziehen. Machen Sie diese Angaben sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fiir die zweckmdfige Vergleichstherapie. Fiigen Sie fiir jede Therapie,
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jede Population bzw. Patientengruppe und jede zusdtzlich notwendige GKV-Leistung eine neue
Zeile ein. Begriinden Sie ihre Angaben zu Frequenz und Dauer.

Tabelle 3-6: Zusitzlich notwendige GKV-Leistungen bei Anwendung der Arzneimittel gemaf
Fachinformation (zu bewertendes Arzneimittel und zweckméiBige Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Bezeichnung der | Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population bzw. | zusitzlichen GKV- | zusétzlich zusitzlich .
bewertendes Patientengruppe | Leistung notwendigen notwendigen 0
Arzneimittel, GKV-Leistungen | GKV- N I~
zweckmiiflige je Episode, Zyklus | Leistungen
Vergleichstherapie) etc. Patient proJahr
$
A
R
N
&
O

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-6 unter Nennung der vWendeten Quellen. Ziehen Sie
dabei auch die Angaben zur Behandlungsdauer (wie im AbSBﬁS‘z\itt 3.3.1 angegeben) heran.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> Cs)(\0

N
Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-7 Svie hoch die Kosten der in 6 benannten
zusdtzlich notwendigen GKV-Leistungen proéﬂmheit Jjeweils sind. Geben Sie, so zutreffend,
EBM-Ziffern oder OPS Codes an. Fiigen % r jede zusdtzlich notwendige GKV-Leistung eine

neue Zeile ein.

\}(\

Tabelle 3-7: Zusitzlich notwendj KV-Leistungen — Kosten pro Einheit
Bezeichnung der zuséitzlggﬂ Kosten pro Leistung in Euro
notwendigen GKV- Q
Leistung ©

&
O
O
O
N
Q
N
~Q
(V)
&
\\(ﬁégriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-7 unter Nennung der verwendeten Quellen.
N
Q‘)(\(b << Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

AO{O

Geben Sie in Tabelle 3-8 an, wie hoch die zusdtzlichen Kosten bei Anwendung der Arzneimittel
gemdfs Fachinformation pro Jahr pro Patient sind. Fiihren Sie hierzu die Angaben aus Tabelle
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S
“O
N\
@
)
L
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3-6 (Anzahl zusdtzlich notwendiger GKV-Leistungen) und Tabelle 3-7 (Kosten fiir zusdtzlich
notwendige GKV-Leistungen je Einheit) zusammen. Fiigen Sie fiir jede Therapie und
Population bzw. Patientengruppe sowie jede zusdtzlich notwendige GKV-Leistung eine neue
Zeile ein.

Tabelle 3-8: Zusitzlich notwendige GKV-Leistungen — Zusatzkosten fiir das zu bewertende
Arzneimittel und die zweckmiBige Vergleichstherapie pro Jahr (pro Patient)

Bezeichnung der Therapie (zu Bezeichnung der | Bezeichnung der ZusatzKkosten pro

bewertendes Arzneimittel, Population bzw. zusitzlich Patient pro Jahr %’\
zweckmiiflige Patientengruppe | notwendigen GKV- Euro "q)
Vergleichstherapie) Leistung L
N
O
R
@
QO
o
6(0
o

3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 3-9 die Jahrestherapiekosten fiir di QS)(V durch Zusammenfiihrung der
in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.4 entwickelten Datew an, und zwar getrennt fiir das zu
bewertende Arzneimittel und die zweckmdifige Verglgichstherapie. Weisen sie dabei bitte auch
die Arzneimittelkosten pro Patient pro Jahr Kosten fiir zusdtzlich notwendige GKV-
Leistungen pro Jahr sowie Kosten gemdf3 Hilfstdxe pro Jahr getrennt voneinander aus. Stellen
Sie Thre Berechnungen méglichst in einer: £xcel Tabelle dar und fiigen diese als Quelle hinzu.
Fiigen Sie fiir jede Therapie, Behandlun@ssituation und jede Population bzw. Patientengruppe
eine neue Zeile ein. Unsicherhdity variierende Behandlungsdauern sowie variierende
Verbrdiuche pro Gabe sollen in von Spannen ausgewiesen werden.

&
Tabelle 3-9: J ahrestherapiel&en fiir die GKV fiir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmaBige Vergleic s erapie (pro Patient)
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3.3.6 Angaben zu Versorgungsanteilen

Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Daten zur aktuellen
Privalenz und Inzidenz, welche Versorgungsanteile fiir das zu bewertende Arzneimittel
innerhalb des Anwendungsgebiets, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht, zu erwarten
sind. Nehmen Sie bei Ihrer Begriindung auch Bezug auf die derzeit gegebene
Versorgungssituation mit der zweckmdfligen Vergleichstherapie. Beschreiben Sie insbesondere
auch, welche Patientengruppen wegen Kontraindikationen nicht mit dem zu bewertenden c,:
Arzneimittel behandelt werden sollten. Differenzieren Sie nach ambulantem und stationdirém

Versorgungsbereich. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. (..g_)
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> @QQ’
Q}Q
o9
Beschreiben Sie auf Basis der von Ihnen erwarteten Versorgungsantépfe, ob und, wenn ja,
welche Anderungen sich fiir die in Abschnitt 3.3.5 beschriebee& Jahrestherapiekosten
ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. Q)OQ
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> 0.’\((\
0(\

3.3.7 Beschreibung der Informationsbeschaffun@i‘ir Abschnitt 3.3

Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation deré'@\)en Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.6 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen bzw. Quellen, die
tiber die Situation in Deutschland Aussagq%rlauben, herangezogen werden. Weiterhin sind
bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Aktialitiit und Reprdsentativitit sind bei der Auswahl zu
beriicksichtigen und ggf. zu diskitieren. Neben Fachinformationen sind vorrangig
evidenzbasierte Leitlinien bzw. d@en zugrunde liegende Studien geeignete Quellen. Sofern
erforderlich kénnen Sie zur JBeschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen
nennen. 80
&

Wenn eine Rechercheg&ﬁiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, sollen Angabgn zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/ Suchoberflichen, dem Datum
der Recherche path den iiblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dar > t werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten bzw. Publikationen
beriicksicltigt bzw. aus- und eingeschlossen wurden. Sofern erforderlich, kénnen Sie zur
Besch(g?bung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

n eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durchgefiihrt

‘\\Q/mrde, soll eine vollstindige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an

" die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe

{QQ’ Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der
QO bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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3.3.8 Referenzliste fiir Abschnitt 3.3

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.3.1 bis
3.3.7 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrduchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei
Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

<
O
Q
o9
3.4.1 Anforderungen aus der Fachinformation Q"/

3.4 Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung

Arzneimittels fiir eine qualitditsgesicherte Anwendung ergeben. B reiben Sie insbesondere
Anforderungen an die Diagnostik, die Qualifikation der Arzte Arztinnen und des weiteren
medizinischen Personals, die Infrastruktur und die Behand, iaﬁgsdauer. Geben Sie auch an, ob
kurz- oder langfristige Uberwachungsmafinahmen d efiihrt werden miissen, ob die
behandelnden  Personen oder  Einrichtungen ‘\(ﬁ)r die  Durchfiihrung  spezieller
Notfallmafsnahmen ausgertistet sein miissen und ((k’]ntemktionen mit anderen Arzneimitteln
oder Lebensmitteln zu beachten sind. Benenni e die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Untelgé}l?ners >>

\}(\
©
Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderung(e\ﬁlls die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
O

(0
Benennen Sie Anforderungen, die sich aus der Fachinfo‘g;tg@bdes zu bewertenden

<< Angaben des phar@&ﬁzeutischen Unternehmers >>
O
&
O
L .
342 B éﬁgungen fiir das Inverkehrbringen
Bener@gl Sie Anforderungen, die sich aus Annex IIb (Bedingungen der Genehmigung fiir das

Inéékehrbringen) des European Assessment Reports (EPAR) des zu bewertenden Arzneimittels
e’@' eine qualitdtsgesicherte Anwendung ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.
N\

Q

@
Q

AO{O

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.4.3 Bedingungen oder Einschriankungen fiir den sicheren und wirksamen Einsatz Q)A
des Arzneimittels %0

Sofern im zentralen Zulassungsverfahren fiir das zu bewertende Arzneimittel ein Annex IV ’b‘
(Bedingungen oder FEinschrdinkungen fiir den sicheren und wirksamen FEinsatz Y
Arzneimittels, die von den Mitgliedsstaaten umzusetzen sind) des EPAR erstellt v@f
benennen Sie die dort genannten Anforderungen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Qwéllen.

.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> 0?
%)
o9
v
Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedémisamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen un@enn ja, welche dies sind.

NS
&
O
O
%

X
3.4.4 Informationen zum Risk-Managemen@n

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Benennen Sie die vorgeschlagenen Maﬂna@en zur Risikominimierung (,,proposed risk
minimization activities“), die in der zzéammenfassung des EU-Risk-Management-Plans
beschrieben und im European Public ssment Report (EPAR) veroffentlicht sind. Machen
Sie auch Angaben zur Umsetzung, @igser Mafinahmen. Benennen Sie die zugrunde gelegten

Quellen. @@
S
<< Angaben des pharmazeu&hen Unternehmers >>
O
N

Beschreiben Si %b fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende@ orderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

)
<< A%ﬁn des pharmazeutischen Unternehmers >>

&
&
,&\\ 3.4.5 Weitere Anforderungen an eine qualitiitsgesicherte Anwendung
‘Qé)(\ Benennen Sie weitere Anforderungen, die sich aus Ihrer Sicht hinsichtlich einer
\

QO qualititsgesicherten Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels ergeben, insbesondere
beziiglich der Dauer eines Therapieversuchs, des Absetzens der Therapie und ggf. notwendiger
Verlaufskontrollen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind. S

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.4.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.4 @QQ
Erldutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.4.1 bis ‘4% genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie zur @chr@ibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen. Q}(\"’
)
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> (\66
N
%

3.4.7 Referenzliste fiir Abschnitt 3.4 \§\

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikat@ég), die Sie in den Abschnitten 3.4.1 bis
3.4.6 angegeben haben (als fortlaufend num&ér\erte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrduchlichen Zitierstil (z. B. \ ncouver oder Harvard). Geben Sie bei

Fachinformationen immer den Stand des Bé&tments an.

<< Angaben des pharmazeutischen @I‘anehmers >>
>

&
Q
\}}0
3.5 Angaben Zurcg?ﬁfung der Erforderlichkeit einer Anpassung des einheitlichen

Bewertun Bstabes fiir drztliche Leistungen (EBM) gemif} § 87 Absatz 5b

Satz5 SGB V

Die Ang oh in diesem Abschnitt betreffen die Regelung in § 87 Absatz 5b Satz5 SGB V,
nach er EBM zeitgleich mit dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V anzupassen
is%@ofem die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend
«erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des EBM erforderlich macht.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-10 zundchst alle drztlichen Leistungen an, die laut aktuell
giiltiger Fachinformation des zu bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angefiihrt sind.
Beriicksichtigen  Sie auch solche drztlichen  Leistungen, die ggf. nur bestimmte
Patientenpopulationen betreffen oder nur unter bestimmten Voraussetzungen durchzufiihren sind.
Geben Sie fiir jede identifizierte drztliche Leistung durch das entsprechende Zitat aus der
Fachinformation den Empfehlungsgrad zur Durchfiihrung der jeweiligen Leistung an. Sofern
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dieselbe Leistung mehrmals angefiihrt ist, geben Sie das Zitat mit dem jeweils stdrksten
Empfehlungsgrad an, auch wenn dies ggf. nur bestimmte Patientenpopulationen betrifft. Geben Sie
in Tabelle 3-10 zudem fiir jede drztliche Leistung an, ob diese aus Ihrer Sicht fiir die Anwendung
des Arzneimittels als zwingend erforderliche und somit verpflichtende Leistung einzustufen ist.

Tabelle 3-10: Alle drztlichen Leistungen, die gemaf3 aktuell giiltiger Fachinformation des zu
bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angefiihrt sind

Nr. | Bezeichnung der Zitat(e) aus der Fachinformation mit | Einstufung aus Sicht des
drztlichen Leistung | dem jeweils stiirksten pharmazeutischen Unterneh@ﬁrs,
Empfehlungsgrad (kann / sollte / soll | ob es sich um eine zwingen
/ muss / ist etc.) und Angabe der erforderliche Leistung delt
genauen Textstelle (Seite, Abschnitt) | (ja/nein) (\Q
=D
o2
7))
v
0
Geben Sie den Stand der Information der Fachinformation an. 66
X
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> ((\Q)
N\

Benennen Sie nachfolgend solche zwingend erforderlichen@%ichen Leistungen aus Tabelle 3-10),
die Ihrer Einschdtzung nach bisher nicht oder nicht vo l@dig im aktuell giiltigen EBM abgebildet
sind. Begriinden Sie jeweils Ihre Einschdtzung. Falls@s Gebiihrenordnungspositionen gibt, mittels
derer die drztliche Leistung bei anderen Indikatiowén und/oder anderer methodischer Durchfiihrung
erbracht werden kann, so geben Sie diese bitt @}1 Behalten Sie bei Ihren Angaben die Nummer und
Bezeichnung der drztlichen Leistung aus T@elle 3-10 bei.

)

<< Angaben des pharmazeutische ternehmers >>

NS
o
6(0
Geben Sie die verwendeg\@%M— Version (Jahr/Quartal) an.
Q
<< Angaben des Wazeutischen Unternehmers >>

Legen Sie }olgend fiir jede der zwingend erforderlichen drztlichen Leistungen, die Ihrer
Einschdtzggg nach bisher nicht (vollstindig) im aktuell giiltigen EBM abgebildet sind, detaillierte
Inforn@%nen zu Art und Umfang der Leistung dar. Benennen Sie Indikationen fiir die Durchfiihrung
de @?)'ztlichen Leistung sowie die Hdufigkeit der Durchfiihrung fiir die Zeitpunkte vor, wihrend und

_ seach Therapie. Falls die drztliche Leistung nicht fiir alle Patienten gleichermaf$en erbracht werden

@ muss, benennen und definieren sie abgrenzbare Patientenpopulationen.

QO
)
AO{Q

Stellen Sie detailliert Arbeits- und Prozessschritte bei der Durchfiihrung der drztlichen Leistung
sowie die ggf- notwendigen apparativen Anforderungen dar. Falls es verschiedene Verfahren gibt,
so geben Sie bitte alle an. Die Angaben sind durch Quellen (z. B. Publikationen,
Methodenvorschriften, Gebrauchsanweisungen) zu belegen, so dass die detaillierten Arbeits- und
Prozessschritte zweifelsfrei verstindlich werden.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.5.1 Referenzliste fiir Abschnitt 3.5

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen, Methodenvorschriften,
Gebrauchsanweisungen), die Sie im Abschnitt 3.5 angegeben haben (als fortlaufend
nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (269
Vancouver oder Harvard). Samtliche Quellen sind im Volltext beizufiigen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> @(Q
O
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