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Konkretisierung des Auftrags zur Nutzenbewertung von biotechnologisch hergestell-
ten Arzneimitteln in der Zweitlinientherapie der rheumatoiden Arthritis

Sehr geehrter Herr Professor Sawicki,

der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat in seiner Sitzung am 6. April 2010 eine zuvor in der
Arbeitsgruppe ,Nutzenbewertung® zusammen mit dem IQWiG erarbeitete Konkretisierung
des Auftrags ,Nutzenbewertung von biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln in der
Zweitlinientherapie der rheumatoiden Arthritis* beraten und konsentiert. Die Konkretisierung
wurde vom Plenum in seiner Sitzung am 20. Mai 2010 zustimmend zur Kenntnis genommen

und sieht Folgendes vor:

- Die vergleichende Nutzenbewertung von entsprechend zugelassenen biotechnologisch
hergestellten Arzneimitteln (Biologicals) soll fur das Behandlungsfeld der Zweitlinienthe-

rapie der rheumatoiden Arthritis erfolgen.

- Die Nutzenbewertung soll mindestens einen Vergleich dieser Arzneimittel untereinander,
gegen andere nicht biotechnologisch hergestellte Antirheumatika sowie gegeniber kei-

ner Therapieerweiterung umfassen.

- Als patientenrelevante Endpunkte sind insbesondere Morbiditéat, Mortalitat und Lebens-

qualitat zu bertcksichtigen.

Ich bitte Sie, die Bewertung zu dem genannten Auftrag entsprechend vorzunehmen.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Rainer Hess
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