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A. Beschluss und Tragende Gründe 

Ist gesondert dokumentiert und veröffentlicht: 

Link zu BE und TG wird hier ergänzt 
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B. Bewertungsverfahren 

1. Bewertungsgrundlagen 

Nach § 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss zu einem 
Arzneimittel, welches Gegenstand eines Beschlusses nach § 35a Absatz 3b Satz 1 SGB V ist 
oder sein wird, beschließen, dass die Befugnis zur Versorgung der Versicherten mit einem 
solchen Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche 
Leistungserbringer beschränkt wird, die an der geforderten anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken (Beschränkung der 
Versorgungsbefugnis von Leistungserbringern). Der Beschluss ist im Internet zu 
veröffentlichen und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL). 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 6. November 2025 die Beschränkung der 
Versorgungsbefugnis nach § 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V zur Anwendung von Pirtobrutinib bei 
rezidiviertem oder refraktärem Mantelzell-Lymphom beschlossen. Der Wirkstoff Pirtobrutinib 
bei rezidiviertem oder refraktärem Mantelzell-Lymphom ist Gegenstand eines Beschlusses 
über die Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b Satz 
1 SGB V. 

Die Beschränkung der Versorgungsbefugnis auf solche Leistungserbringer, die an der 
geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken, 
hat das Ziel, vollständige und valide Daten aus der Versorgung von Versicherten mit dem 
Arzneimittel zu erhalten und eine nur fragmentarische Datenerfassung zu verhindern, um 
damit aussagekräftige, geeignete Daten für die Zwecke der Nutzenbewertung zu erlangen. 

Aus dem Informationsbedarf für eine Nutzenbewertung von Pirtobrutinib hat sich die 
Fragestellung nach einem (langfristigen) Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie für die zugelassene Patientenpopulation ergeben. Die entsprechenden 
Recherchen des IQWiG im Rahmen der Konzepterstellung für eine anwendungsbegleitende 
Datenerhebung haben ergeben, dass die identifizierten Studien nicht geeignet sind, 
bestehende Evidenzlücken zu beheben. Die festgestellten laufenden bzw. abgeschlossenen 
Studien sind nicht vergleichend angelegt. Für die Fragestellung der anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung bedarf es einer Erhebung vergleichender Daten gegenüber der festgelegten 
Vergleichstherapie.  

Die erwartete infrage kommende Anzahl an Patientinnen und Patienten, die mit Pirtobrutinib 
behandelt werden können, ist gering, da es sich beim rezidiviertem oder refraktärem 
Mantelzell-Lymphom um eine seltene hämato-onkologische Erkrankung handelt, eine 
Behandlung mit Pirtobrutinib laut Zulassung nicht für alle Patientinnen und Patienten mit 
rezidiviertem oder refraktärem Mantelzell-Lymphom infrage kommt und zugelassene 
Therapiealternativen existieren. 

Zur Sicherstellung eines für die anwendungsbegleitende Datenerhebung zureichenden 
Datenbestandes ist es erforderlich, dass jedenfalls aus dem Bereich der Versorgung von 
Versicherten mit Pirtobrutinib eine möglichst vollständige Datenerfassung erfolgt. 

Leistungserbringer im Sinne des 5. Kapitel § 66 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) sind 
an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Ärztinnen und Ärzte, medizinische 
Versorgungszentren und Einrichtungen nach § 95 SGB V sowie zur Versorgung zugelassene 
Krankenhäuser nach § 108 SGB V. 

Eine Ausnahmeregelung für die Verordnung durch nicht versorgungsbefugte 
Leistungserbringer ausschließlich zum Zweck der Weiterverordnung und zur Sicherheit des 
Therapieerfolgs wird im vorliegenden Fall als erforderlich erachtet. 
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Eine Mitwirkung an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung wird durch 
die ordnungsgemäße (schriftlich nachgewiesene) Teilnahme des (versorgungsbefugten) 
Leistungserbringers an der Datenerhebung für die geforderte anwendungsbegleitende 
Datenerhebung auf Basis des bestätigten Studienprotokolls des pharmazeutischen 
Unternehmers gewährleistet. Hierbei ist auch auf eine möglichst vollständige 
Datenübermittlung hinzuwirken. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Absatz 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den 
Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der 
Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene sowie den für die 
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maßgeblichen Bundesverbänden aus dem Bereich 
der Informationstechnologie vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden 
Entwürfe den folgenden Organisationen sowie den Verbänden der pharmazeutischen 
Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) 

Charlottenstr. 59 10117 Berlin 

Pharma Deutschland e. V. Friedrichstr. 134 10117 Berlin 

Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e. V. 
(BIO Deutschland e. V.) 

Schützenstraße 6a 10117 Berlin 

Die Arzneimittel-Importeure e. V. Im Holzhau 8 66663 Merzig 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Bundesverband Medizintechnologie e. V. 
(BVMed) 

Reinhardtstraße 29b 10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände e. V. (ABDA) 

Heidestr. 7 10557 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  

Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 München 

Gesellschaft für Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

Gemäß § 91 Absatz 5a SGB V wurde zudem dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und 
die Informationsfreiheit (BfDI) und nach § 91 Absatz 5 SGB V in Verbindung mit 1. Kapitel § 11 
Absatz 2 der VerfO des G-BA der Bundesärztekammer Gelegenheit zur Abgabe einer 
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Stellungnahme gegeben, da die Regelungen die Erhebung und Verarbeitung 
personenbezogener Daten voraussetzen sowie die Berufsausübung der Ärzte betreffen. 

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. (siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation). 

1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

(siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation) 

1.2 Mündliche Anhörung 

Mit Datum vom 30. März 2026 wurden die pharmazeutischen Unternehmer/Organisationen, 
die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu 
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, zu der mündlichen Anhörung 
eingeladen. 

Der BfDI hat mit Schreiben vom 17. März 2026 mitgeteilt, dass er keine Stellungnahme zum 
vorliegenden Beschluss abgibt. Insoweit wurde nach Kapitel 1, § 12 Absatz 2 Satz 2, 3. 
Spiegelstrich VerfO des G-BA von einer mündlichen Anhörung des BfDI abgesehen. 

Der aufgrund der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur mündlichen Stellungnahme 
berechtigte pharmazeutische Unternehmer hat von seinem Recht zur mündlichen Anhörung 
keinen Gebrauch gemacht. (siehe D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation)  

2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

Organisation Eingangsdatum 

Lilly Deutschland GmbH 26.03.2026 
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3. Auswertung der Stellungnahmen 

3.1 Einwände allgemein  

„[…] Pirtobrutinib ist im Gegensatz zu einer CAR-T Zelltherapie niedrigschwellig verfügbar, 
kann rasch eingesetzt werden und wird als orale Therapie verabreicht, was insbesondere für 
Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand oder dringendem Behandlungsbedarf von 
Bedeutung ist. Eine Einschränkung des Zugangs zu Pirtobrutinib, etwa durch die 
verpflichtende Teilnahme am EMCL-Register, würde zusätzliche Hürden schaffen und den 
zeitnahen Therapiebeginn erschweren. Gerade die unkomplizierte, schnelle Verfügbarkeit 
stellt neben der guten Wirksamkeit und Verträglichkeit jedoch einen wesentlichen Vorteil von 
Pirtobrutinib dar und trägt dazu bei, den bestehenden medizinischen Versorgungsbedarf zu 
adressieren. 

[…] Auch niedergelassene Hämato-Onkologen können Pirtobrutinib daher schnell und 
unkompliziert verordnen. Viele der niedergelassenen Ärzte melden ihre Daten jedoch nicht an 
ein Register und wären im Rahmen der AbD direkt von der damit einhergehenden 
Beschränkung der Versorgungbefugnis betroffen. Die nötige Auseinandersetzung mit den 
Anforderungen einer AbD kann im hochkomplexen, arbeitsintensiven Praxisalltag eine große 
Hürde darstellen. Es besteht folglich die Gefahr, dass die Ärzte auf andere verfügbare, aber 
schlechter wirksame Alternativen ausweichen. Dies hätte eine Verschlechterung der 
Versorgung mit Pirtobrutinib zur Folge. 

Zwar umfasst das EMCL-Register einen der größten Datensätze weltweit in der Indikation 
MCL, dennoch werden in Deutschland lediglich rund 10% aller Erstdiagnosen erfasst. Auch im 
vorliegenden IQWiG-Konzept weisen die Registerbetreibenden darauf hin, dass eine 
vollständige Erfassung der interessierenden Patientenpopulation unwahrscheinlich ist 
(Anhang C, S. 18). […] 

Das im Konzept des IQWiG beschriebene Studiendesign impliziert durch die 
Mindestnachbeobachtungszeit von 36 Monaten und einer ausreichend langen 
Rekrutierungsphase eine Studienlaufzeit von mindestens fünf Jahren. Basierend auf 
verfügbaren Daten zur Rekrutierungsgeschwindigkeit in der AbD zu Tecartus® ist eine noch 
längere Dauer wahrscheinlich. Lilly erachtet es als nicht vertretbar, die Versorgung mit 
Pirtobrutinib für Patienten, die nicht an der AbD teilnehmen, für einen derart langen Zeitraum 
zu erschweren. 

Die im IQWiG-Konzept vorgeschlagenen Maßnahmen zur Aktivierung weiterer Zentren wie die 
Registrierung der Patienten vor Therapiebeginn und Durchführung der initialen Erhebung 
patientenberichteter Endpunkte mit anschließender Teilnahmefreigabebestätigung durch das 
Register erscheinen grundsätzlich sinnvoll. Aus Sicht von Lilly sind sie jedoch nicht 
ausreichend, um eine rasche, flächendeckende und niedrigschwellige Versorgung 
sicherzustellen. 

Eine Beschränkung der Versorgungsbefugnis würde aus Sicht von Lilly zu einer 
Verschlechterung der Versorgung mit Pirtobrutinib führen, ohne dass ein angemessener 
Nutzen durch den hiermit verbundenen Erkenntnisgewinn zu erwarten ist. Die damit 
entstehende Belastung der Patienten steht in keinem vertretbaren Verhältnis zu den 
intendierten Zielen des Verfahrens. 

Bewertung des G-BA  

Aus dem Informationsbedarf für eine Nutzenbewertung von Pirtobrutinib hat sich die 
Fragestellung nach einem (langfristigen) Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie für die zugelassene Patientenpopulation ergeben. Die entsprechenden 
Recherchen des IQWiG im Rahmen der Konzepterstellung für eine anwendungsbegleitende 
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Datenerhebung haben ergeben, dass die identifizierten Studien nicht geeignet sind, 
bestehende Evidenzlücken zu beheben. Die festgestellten laufenden bzw. abgeschlossenen 
Studien sind nicht vergleichend angelegt. Für die Fragestellung der anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung bedarf es einer Erhebung vergleichender Daten gegenüber der festgelegten 
Vergleichstherapie.  

Die erwartete infrage kommende Anzahl an Patientinnen und Patienten, die mit Pirtobrutinib 
behandelt werden können, ist gering, da es sich beim rezidiviertem oder refraktärem 
Mantelzell-Lymphom um eine seltene hämato-onkologische Erkrankung handelt, eine 
Behandlung mit Pirtobrutinib laut Zulassung nicht für alle Patientinnen und Patienten mit 
rezidiviertem oder refraktärem Mantelzell-Lymphom infrage kommt und zugelassene 
Therapiealternativen existieren. 

Zur Sicherstellung eines für die anwendungsbegleitende Datenerhebung zureichenden 
Datenbestandes ist es erforderlich, dass jedenfalls aus dem Bereich der Versorgung von 
Versicherten mit Pirtobrutinib eine möglichst vollständige Datenerfassung erfolgt. 

Leistungserbringer im Sinne des 5. Kapitel § 66 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) sind 
an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Ärztinnen und Ärzte, medizinische 
Versorgungszentren und Einrichtungen nach § 95 SGB V sowie zur Versorgung zugelassene 
Krankenhäuser nach § 108 SGB V. 

Eine Ausnahmeregelung für die Verordnung durch nicht versorgungsbefugte 
Leistungserbringer ausschließlich zum Zweck der Weiterverordnung und zur Sicherheit des 
Therapieerfolgs wird im vorliegenden Fall als erforderlich erachtet. 
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D. Anhang der Zusammenfassenden Dokumentation 

1. Bekanntmachung über die Einleitung des Verfahrens  auf den Internetseiten des G-BA 

2. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

3. Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

4. Mündliche Anhörung (Einladung) 



 

Bekanntmachung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die 
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage XII (Beschränkung der Versorgungsbefugnis nach 
§ 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V) 
Pirtobrutinib 

Vom 24. Februar 2026 

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner 
Sitzung am 24. Februar 2026 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) gemäß § 92 Absatz 3a SGB V des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V) einzuleiten: 

− Anlage XII (Nutzenbewertung nach § 35a SGB V) – Pirtobrutinib (rezidiviertes oder 
refraktäres Mantelzell-Lymphom); Beschränkung der Versorgungsbefugnis 

Beschränkung der Befugnis zur Versorgung auf Leistungserbringer, die an einer geforderten 
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken – 
Anwendungsbegleitende Datenerhebung für den Wirkstoff Pirtobrutinib in der Behandlung 
von:  

„Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktärem Mantelzelllymphom, die zuvor mit einem 
Bruton-Tyrosinkinase-Inhibitor behandelt wurden“  

Der entsprechende Entwurf zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wird zu diesem 
Zweck mit der Bitte um Abgabe sachverständiger Stellungnahmen mit E-Mail vom 26. Februar 
2026 an den Stellungnehmerkreis gemäß § 92 Absatz 3a SGB V, an den Bundesbeauftragten 
für den Datenschutz und die Informationsfreiheit, sowie an die Bundesärztekammer gemäß § 
91 Absatz 5 SGB V versendet. 

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

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschließlich 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 26. März 2026 

zu richten an: 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

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


Abteilung Arzneimittel 
Gutenbergstraße 13 
10587 Berlin 

E-Mail: nutzenbewertung35a@g-ba.de mit Betreffzeile: „AbD-013_Pirtobrutinib – 
Beschränkung der Versorgungsbefugnis“ 

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

Die mündliche Anhörung wird voraussichtlich am 27. April 2026 in der Geschäftsstelle des G-
BA durchgeführt. Voraussetzung für die Teilnahme an der mündlichen Anhörung ist die 
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme. Bitte melden Sie sich zeitgleich mit der Einreichung 
der schriftlichen Stellungnahme zu der mündlichen Anhörung an, sofern Sie an dieser 
teilnehmen möchten. 

 

Berlin, den 24. Februar 2026 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

mailto:nutzenbewertung35a@g-ba.de
https://extern.portal.g-ba.de/
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Beschluss  
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Einleitung 
eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII – 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
nach § 35a des Fünften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) 
Pirtobrutinib (rezidiviertes oder refraktäres Mantelzell-
Lymphom); Beschränkung der Versorgungsbefugnis 

Vom 24. Februar 2026  

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner 
Sitzung am 24. Februar 2026 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 
(BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am TT. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ 
BX), beschlossen: 

I. In Anlage XII werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Pirtobrutinib gemäß dem 
Beschluss vom 2. Oktober 2025 nach Nummer 5 folgende Angaben angefügt: 
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Beschränkung der Versorgungsbefugnis nach § 35a Absatz 3b Satz 2 Sozialgesetzbuch 
Fünftes Buch (SGB V) 

Für den Wirkstoff Pirtobrutinib in der Behandlung von: 

„Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktärem Mantelzelllymphom, die zuvor mit einem 
Bruton-Tyrosinkinase-Inhibitor behandelt wurden“ 

wird die Versorgungsbefugnis nach § 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V auf solche Leistungserbringer 
beschränkt, die an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. 

Leistungserbringer im Sinne dieses Beschlusses sind an der vertragsärztlichen Versorgung 
teilnehmende Ärztinnen und Ärzte, medizinische Versorgungszentren und Einrichtungen nach 
§ 95 SGB V sowie zur Versorgung zugelassene Krankenhäuser nach § 108 SGB V. 

Leistungserbringer, die nicht zur Versorgung mit dem Arzneimittel befugt sind, können das 
Arzneimittel ausnahmsweise zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnen, 
sofern die Verordnung ausschließlich zum Zweck der Weiterverordnung des Arzneimittels und 
zur Sicherung des Therapieerfolgs nach vorheriger Abstimmung mit dem versorgungsbefugten 
Leistungserbringer erfolgt und der versorgungsbefugte Leistungserbringer weiterhin für die 
Datenerhebung zuständig ist und dadurch der Zweck der Beschränkung der 
Versorgungsbefugnis, valide Daten aus der Versorgung der Versicherten mit dem Arzneimittel 
zu erhalten, nicht gefährdet wird. 

Eine Mitwirkung an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung wird durch die 
ordnungsgemäße (schriftlich nachgewiesene) Teilnahme des (versorgungsbefugten) 
Leistungserbringers an einem Indikationsregister, welches die Daten für die geforderte 
anwendungsbegleitende Datenerhebung auf Basis des bestätigten Studienprotokolls des 
pharmazeutischen Unternehmers erhebt, gewährleistet. 

Die Abstimmung des nicht befugten Leistungserbringers mit dem versorgungsbefugten 
Leistungserbringer sollte in der Patientenakte des nicht befugten Leistungserbringers 
dokumentiert werden. 

II. Inkrafttreten 

Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den 
Internetseiten des G-BA am XX. Monat 20X in Kraft. 

Die im Beschluss geregelte Beschränkung der Versorgungsbefugnis auf solche 
Leistungserbringer, die an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung 
mitwirken, entfaltet ihre Wirkung erst mit dem Beginn der anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung, der in einem gesonderten Beschluss festgelegt wird. 
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Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den 24. Februar 2026 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

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


 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung 
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):  
Anlage XII – Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen nach § 35a des Fünften Buch Sozialgesetzbuch 
(SGB V)  
Pirtobrutinib (rezidiviertes oder refraktäres Mantelzell-
Lymphom); Beschränkung der Versorgungsbefugnis 

Vom 24. Februar 2026  
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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) zu einem 
Arzneimittel, welches Gegenstand eines Beschlusses nach § 35a Absatz 3b Satz 1 SGB V ist 
oder sein wird, beschließen, dass die Befugnis zur Versorgung der Versicherten mit einem 
solchen Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche 
Leistungserbringer beschränkt wird, die an der geforderten anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken (Beschränkung der 
Versorgungsbefugnis von Leistungserbringern). Der Beschluss ist im Internet zu 
veröffentlichen und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL). 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 24. Februar 2026 beschlossen, ein 
Stellungnahmeverfahren zu einem Beschluss über die Beschränkung der Versorgungsbefugnis 
nach § 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V zur Anwendung von Pirtobrutinib des rezidivierten oder 
refraktären Mantelzell-Lymphoms einzuleiten. Der Wirkstoff Pirtobrutinib zur Anwendung des 
rezidivierten oder refraktären Mantelzell-Lymphoms wird Gegenstand eines Beschlusses über 
die Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b Satz 1 
SGB V. 

Die Beschränkung der Versorgungsbefugnis auf solche Leistungserbringer, die an der 
geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken, 
hat das Ziel, vollständige und valide Daten aus der Versorgung von Versicherten mit dem 
Arzneimittel zu erhalten und eine nur fragmentarische Datenerfassung zu verhindern, um 
damit aussagekräftige, geeignete Daten für die Zwecke der Nutzenbewertung zu erlangen. 

Aus dem Informationsbedarf für eine Nutzenbewertung von Pirtobrutinib hat sich die 
Fragestellung nach einem (langfristigen) Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie für die zugelassene Patientenpopulation ergeben. Eine Recherche des 
IQWiG nach laufenden und geplanten Datenerhebungen für den Wirkstoff Pirtobrutinib im 
Rahmen der Konzepterstellung für eine anwendungsbegleitende Datenerhebung hat ergeben, 
dass die laufenden und geplanten Studien einschließlich der Extensionsstudien nicht geeignet 
sind, die bestehenden Evidenzlücken zu beheben. Die seitens der Zulassungsbehörden 
beauflagten Beobachtungs- bzw. Registerstudien beziehen sich ausschließlich auf eine 
einarmige Datenerhebung für den Wirkstoff Pirtobrutinib und nicht auf eine vergleichende 
Datenerhebung. Die laufende pivotale Studie BRUIN ist nicht vergleichend angelegt und kann 
somit den fehlenden Vergleich gegenüber bestehenden zweckmäßigen Therapiealternativen 
nicht beheben. Für die Fragestellung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung bedarf es 
einer Erhebung vergleichender Daten. 

Die erwartete infrage kommende Anzahl an Personen, die mit Pirtobrutinib behandelt werden 
können, ist gering, da es sich beim rezidivierten oder refraktären Mantelzelllymphom um eine 
seltene hämato-onkologische Erkrankung handelt, eine Behandlung mit Pirtobrutinib nicht für 



3 

alle Personen mit rezidiviertem oder refraktärem Mantelzelllymphom infrage kommt und 
weitere Therapieoptionen im vorliegenden Anwendungsgebiet vorhanden sind. 

Zur Sicherstellung eines für die anwendungsbegleitende Datenerhebung zureichenden 
Datenbestandes ist es erforderlich, dass jedenfalls aus dem Bereich der Versorgung von 
Versicherten mit Pirtobrutinib eine möglichst vollständige Datenerfassung erfolgt. 

Leistungserbringer im Sinne des 5. Kapitel § 66 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) sind 
an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Ärztinnen und Ärzte, medizinische 
Versorgungszentren und Einrichtungen nach § 95 SGB V sowie zur Versorgung zugelassene 
Krankenhäuser nach § 108 SGB V. 

Eine Mitwirkung an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung wird durch die 
ordnungsgemäße (schriftlich nachgewiesene) Teilnahme des (versorgungsbefugten) 
Leistungserbringers an der Datenerhebung für die geforderte anwendungsbegleitende 
Datenerhebung auf Basis des bestätigten Studienprotokolls des pharmazeutischen 
Unternehmers gewährleistet. Hierbei ist auch auf eine möglichst vollständige 
Datenübermittlung hinzuwirken. 

Eine Ausnahmeregelung für die Verordnung durch nicht versorgungsbefugte 
Leistungserbringer ausschließlich zum Zweck der Weiterverordnung und zur Sicherung des 
Therapieerfolgs wird im vorliegenden Fall als erforderlich erachtet 

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Zur Beratung und Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens zur Beschränkung der Versorgungsbefugnis nach § 35a Absatz 3b 
Satz 2 SGB V hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe (AG 
Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD)) beauftragt, die sich aus den von den 
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreterinnen und Vertreter der 
Patientenorganisationen zusammensetzt. Darüber hinaus nehmen auch Vertreterinnen und 
Vertreter des IQWiG an den Sitzungen teil. Die Arbeitsgruppe hat in ihrer Sitzung am 16. 
Februar 2026 über die Änderung der AM-RL beraten. 

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung des 
Unterausschusses Arzneimittel am 24. Februar 2026 beraten und die Beschlussvorlage 
konsentiert.  



4 

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 24. Februar 2026 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der 
Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig 
beschlossen. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden 
Tragenden Gründe den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche 
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfügung zu stellen sind (1. Kapitel § 10 
Abs. 2 VerfO). 

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen. 

Eine Stellungnahme zur Richtlinienänderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu 
begründen. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und 
vollständigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufügen. Nur 
Literatur, die im Volltext beigefügt ist, kann berücksichtigt werden. 

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklärt sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in 
den Tragenden Gründen bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben 
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im 
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Öffentlichkeit via Internet 
zugänglich gemacht. 

Gemäß § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den 
Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachverbänden der 
Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur 
Stellungnahme zu geben. 

Der maßgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschränkt auf 
Richtlinienänderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene 
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 

  

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

AG AbD 16. Februar 2026 Beratung über die Änderung der AM-RL 

Unterausschuss 
Arzneimittel 24. Februar 2026 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage  

Beschluss zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der AM-RL 
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Folgende Organisationen werden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) 

Charlottenstr. 59 10117 Berlin 

Pharma Deutschland e. V. Friedrichstr. 134 10117 Berlin 

Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e. V. 
(BIO Deutschland e. V.) 

Schützenstraße 6a 10117 Berlin 

Die Arzneimittel-Importeure e. V. Im Holzhau 8 66663 Merzig 

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Bundesverband Medizintechnologie e. V. 
(BVMed) 

Reinhardtstraße 29b 10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände e. V. (ABDA) 

Heidestr. 7 10557 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 

Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  

Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 München 

Gesellschaft für Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

Gemäß § 91 Absatz 5a SGB V wird zudem dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und 
die Informationsfreiheit und nach § 91 Absatz 5 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 11 Absatz 2 der 
Verfahrensordnung des Gemeinsame Bundesausschuss wird zudem der Bundesärztekammer 
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben, da die Regelungen die Erhebung und 
Verarbeitung personenbezogener Daten voraussetzen sowie die Berufsausübung der Ärzte 
betreffen. 
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Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wird auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 24. Februar 2026 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

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


Von:
An:
Bcc:

Betreff:

Datum:
Anlagen:

im Auftrag von nutzenbewertung35a@g-ba.de
nutzenbewertung35a@g-ba.de

2022-AbD-013 Pirtobrutinib (rezidiviertes oder refraktäres Mantelzell-Lymphom
)_Versorgungsbeschränkung_Einleitung SN-V
Donnerstag, 26. Februar 2026 12:32:00
Begleitblatt_Literaturverz.pdf
image003.png
03-Beispiel_Literaturliste.docx
Verteiler_SN-Berechtigte nach §92.pdf
image001.png

Verteiler: Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Absatz 3a SGB V 

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner 
Sitzung am 24. Februar 2026 beschlossen, folgendes Stellungnahmeverfahren einzuleiten:
Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage XII (Nutzenbewertung nach § 35a SGB V) – Pirtobrutinib (rezidiviertes oder 
refraktäres Mantelzell-Lymphom ); Beschränkung der Versorgungsbefugnis

Der Beschluss und die Tragenden Gründe sind auf den Internetseiten des G-BA unter 
folgendem Link veröffentlicht:
https://www.g-ba.de/beschluesse/7711/

Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum

26. März 2026

Gelegenheit zur Abgabe Ihrer Stellungnahme. Später bei uns eingegangene 
Stellungnahmen können nicht berücksichtigt werden.

Bitte begründen Sie Ihre Stellungnahme durch Literatur (z. B. relevante Studien). Die
zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und vollständigen
Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufügen. Anbei erhalten Sie das
Begleitblatt „Literaturverzeichnis“. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im
Volltext vorliegt, berücksichtigt werden kann.
Mit Abgabe einer Stellungnahme erklären Sie sich einverstanden, dass diese in den 
Tragenden Gründen bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben 
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im 
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Öffentlichkeit via Internet 
zugänglich gemacht.
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Erläuterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer 
Stellungnahme 
 
 
Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefügte Tabellen-Vorlage 
„Literaturverzeichnis“. 
  
  
Für jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben. 
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafür vorgesehenen Zeilen 
entsprechend des u.a. Musters ein. 
 
 
 
Muster 
 
 
 
 
 
 
Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverändert inklusive der vorgegebenen 
Feldbezeichnungen.  
 
 
Die korrekte Eingabe für unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:    
 
Literaturliste [Institution/Firma]  Niereninsuffizienz 
 
 Nr. Feldbezeichnung Text 


1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney 
Foundation 


 TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal 
failure 


Beispiel für  
Zeitschriften-
artikel 


 SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/ 
2 AU: Druml W 
 TI: Ernährung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch 


KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernährung und 
Infusionstherapie 


Beispiel für  
Buchkapitel 


 SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38 
3 AU: Stein J; Jauch KW (Eds) 
 TI: Praxishandbuch klinische Ernährung und Infusionstherapie 


Beispiel für  
Buch 


 SO: Berlin: Springer. 2003 
4 AU: National Kidney Foundation 
 TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional 


Counseling and Follow-Up 


Beispiel für 
Internetdoku
ment 


 SO: http:www.kidney.org/professionals/doqi/doqi/nut_a19.html 
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A 
 TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in 


the enteral nutrition of dysphagic stroke patients 


Beispiel für 
HTA-Doku-
ment 


 SO: Birmingham: WMHTAC.2000 
  
 


 


Nr. Feldbezeichnung Text 
1. AU: (Autoren, Körperschaft, Herausgeber: getrennt durch 


Semikolon) 
 TI: (Titel) 
 SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/Verlag/Jahr) 






Gemeinsamer
Bundesausschuss








Tabellen - Beispiel „Literaturverzeichnis“
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Verteiler 
Stellungnahmeverfahren zur Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) 
nach § 92 Absatz 3a SGB V/§ 35 Absatz 2 SGB V 


Stand: 18. Juni 2025 


Organisation Straße Ort 


Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)  


Friedrichstr. 148 10117 Berlin 


Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) 


Charlottenstr. 59 10117 Berlin 


Pharma Deutschland e. V. Friedrichstr. 134 10117 Berlin 


Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e. V. 
(BIO Deutschland e. V.) 


Schützenstraße 6a 10117 Berlin 


Die Arzneimittel-Importeure e. V. Im Holzhau 8 66663 Merzig 


Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 


Bundesverband Medizintechnologie e. V. 
(BVMed) 


Reinhardtstraße 29b 10117 Berlin 


Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 


Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 


Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft (AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 


Chausseestr. 13 10115 Berlin 


Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände e. V. (ABDA) 


Heidestr. 7 10557 Berlin 


Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e. V. 


Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin 


Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e. V.  


Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 München 


Gesellschaft für Phytotherapie e. V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 


 





		Verteiler

		Stellungnahmeverfahren zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)











Ihre Stellungnahme einschließlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis
richten Sie bitte in elektronischer Form (z. B. per E-Mail, über das AMNOG-Portal) als
Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstraße 13
10587 Berlin

per E-Mail: nutzenbewertung35a@g-ba.de
über das AMNOG-Portal: https://extern.portal.g-ba.de/

mit der Betreffzeile: „2022-AbD-013 Pirtobrutinib (rezidiviertes oder refraktäres
Mantelzell-Lymphom ) – Beschränkung der Versorgungsbefugnis“

Hinweis: Folgende Dateibezeichnungen sind zu verwenden:
• für das Anschreiben: Anschreiben_2022-AbD-013_Pirtobrutinib
• für die Stellungnahme: SN_2022-AbD-013_Pirtobrutinib
• für die Literatur: Nummerierung_Autor_JJJJ

Die mündliche Anhörung ist für den 27. April 2026 vorgesehen.
Bitte beachten Sie, dass die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens zur Arzneimittel-
Richtlinie ausschließlich an die bei uns hinterlegten E-Mail-Adressen zugeleitet werden.
Für Rückfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfügung

Mit freundlichen Grüßen

Die Geschäftstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
Abteilung Arzneimittel

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstraße 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-210
nutzenbewertung35a@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn · Instagram · Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschließlich für den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfänger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Änderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulässig. Die Echtheit oder Vollständigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

mailto:nutzenbewertung35a@g-ba.de
https://extern.portal.g-ba.de/
mailto:nutzenbewertung35a@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de


This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Erläuterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer 
Stellungnahme 
 
 
Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefügte Tabellen-Vorlage 
„Literaturverzeichnis“. 
  
  
Für jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben. 
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafür vorgesehenen Zeilen 
entsprechend des u.a. Musters ein. 
 
 
 Nr. Feldbezeichnung Text 

1 AU: (Autoren, Körperschaft, Herausgeber: getrennt durch 
Semikolon) 

 TI: (Titel) 
 SO: (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder  

Ort: Verlag. Jahr) 

Muster 
 
 
 
 
 
 
Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverändert inklusive der vorgegebenen 
Feldbezeichnungen.  
 
Die korrekte Eingabe für unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:    
 
Literaturliste [Institution/Firma] 
 
Beispiel Nr. Feldbezeichnung Text 

AU: Bruno MJ 1 
TI: Endoscopic ultrasonography 

   
Zeitschriften-
artikel  SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/ 

2 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney 
Foundation 

 TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal 
failure 

   
Zeitschriften-
artikel 

 SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/ 
3 AU: Stein J; Jauch KW (Eds) 
 TI: Praxishandbuch klinische Ernährung und Infusionstherapie 

   
Buch 

 SO: Berlin: Springer. 2003 
4 AU: National Kidney Foundation 
 TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional 

Counseling and Follow-Up 

   
Internet-
dokument 

 SO: http://www.kidney.org/professionals/doqi/doqi/nut_a19.html 
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A 
 TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in 

the enteral nutrition of dysphagic stroke patients 

  
 HTA-Doku-
ment 

 SO: Birmingham: WMHTAC. 2000 
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Sachverständigen-Anhörung gemäß § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Änderung der Anlage XII 
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine 
Änderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu geben. 

Der Vorsitzende des zuständigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Änderung 
der Arzneimittel-Richtlinie bezüglich  

- Anlage XII (Nutzenbewertung nach § 35a SGB V) – Pirtobrutinib (rezidiviertes oder re-
fraktäres Mantelzell-Lymphom); Beschränkung der Versorgungsbefugnis 

 
eine mündliche Anhörung anberaumt. 
 
Die Anhörung findet statt: 

am 27. April 2026 
um 15.30 Uhr 
als eMeeting 

 
Zu dieser Anhörung laden wir Sie hiermit herzlich ein. 

An der Anhörung können für jeden mündlich Stellungnahmeberechtigten höchstens jeweils zwei 
Sachverständige teilnehmen.  

An die 
Stellungnahmeberechtigten 
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V 
 
 
 
Per E-Mail 

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin 

gemäß § 91 SGB V 
Unterausschuss 
Arzneimittel 
Besuchsadresse: 
Gutenbergstr. 13 
10587 Berlin 
Ansprechpartnerin: 
Abteilung Arzneimittel 
Telefon: 
030 275838210 
Telefax: 
030 275838205 
E-Mail: 
nutzenbewertung35a@g-ba.de 
Internet: 
www.g-ba.de 
Unser Zeichen: 
Datum: 
30. März 2026 
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Bitte teilen Sie uns bis zum 10. April 2026 per E-Mail (nutzenbewertung35a@g-ba.de) mit, ob Sie 
an der mündlichen Anhörung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die 
teilnehmenden Personen und deren E-Mail-Adressen.  

Es steht Ihnen frei, auf Ihr mündliches Stellungnahmerecht zu verzichten.  

Voraussetzung für die Teilnahme an der mündlichen Anhörung ist die Abgabe einer vollständig 
ausgefüllten Offenlegungserklärung. Bitte prüfen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen beantwortet ha-
ben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklärung mit Datumsangabe zweimalig im dafür 
vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.  

Die mündliche Anhörung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme 
ergebenden Fragen zu klären und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. PowerPoint-Präsentatio-
nen sind jedoch leider nicht möglich. Bitte beachten Sie, dass die mündliche Anhörung in deut-
scher Sprache stattfindet. Ausführungen in anderen Sprachen werden nicht protokolliert.  

Die Einwahldaten erhalten Sie rechtzeitig vor der Sitzung per E-Mail.  

Für Rückfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung.  
 

Mit freundlichen Grüßen 

gez. 
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