Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uiber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage XII (Beschrankung der Versorgungsbefugnis nach
§ 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V)

Glofitamab

Vom 6. Mai 2025

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 6. Mai 2025 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemafl § 92 Absatz 3a SGB V des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) einzuleiten:

— Anlage XlI (Nutzenbewertung nach §& 35a SGB V) — Glofitamab (rezidiviertes oder
refraktares diffus groRzelliges B-Zell-Lymphom); Beschrankung der Versorgungsbefugnis

Beschrankung der Befugnis zur Versorgung auf Leistungserbringer, die an einer geforderten
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken —
Anwendungsbegleitende Datenerhebung fiir den Wirkstoff Glofitamab in der Behandlung
von:

,Erwachsenen mit einem rezidivierenden oder refraktdren diffusen groRzelligen B-Zell-
Lymphom (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) nach mindestens 2 Linien einer
systemischen Therapie, fir die eine CAR-T-Zelltherapie und Stammzelltransplantation nicht
infrage kommt“

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wird zu diesem
Zweck mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit E-Mail vom 7. Mai 2025
an den Stellungnehmerkreis gemaf} § 92 Absatz 3a SGB V, an den Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit, sowie an die Bundesarztekammer gemaR § 91
Absatz 5 SGB V versendet.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-
Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien

bis zum 4. Juni 2025


http://www.g-ba.de/

zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstrale 13

10587 Berlin

E-Mail: nutzenbewertung35a@g-ba.de mit Betreffzeile: ,2022-AbD-016_Glofitamab -
Beschrankung der Versorgungsbefugnis”

Einreichung Uber das Portal fir Unterlagen nach § 35a SGB V: https://extern.portal.g-ba.de

Die mindliche Anhérung wird voraussichtlich am 24. Juni 2025 in der Geschaftsstelle des G-
BA durchgefiihrt. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der mindlichen Anhorung ist die
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme. Bitte melden Sie sich zeitgleich mit der Einreichung
der schriftlichen Stellungnahme zu der mindlichen Anhoérung an, sofern Sie an dieser
teilnehmen mdochten.

Berlin, den 6. Mai 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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