GBA

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Avacopan (Aufhebung des Beschlusses vom 5. Marz 2026)

Vom 17. September 2026

Inhalt

1. ReChtSgruNdI@ge. ... iieeeiiiieeeiirec ettt rrne e s eras s s e nn s seennsssseennsssseennssssennsssssennnnsnns 2
2. Eckpunkte der EntSCheiduNg........cceuiiieeeiiiieccirrccrrrec e e s s enne e s s e nns e s e ennsssseennsanns 3
3. Biirokratiekostenermittlung .......ccce.cirreeiiiiieeicirr et rnne e s s e en e e e nns s s e e nnnaans 3

4, Verfahrensablauf ........cce it ereere e rasseasssessaestasssassenssasssasssnssenssen 4



1. Rechtsgrundlage

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) den Nutzen
aller erstattungsfahigen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen.

Fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan Drugs), die nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 zugelassen sind, gilt gemaR § 35a Absatz 1 Satz 11 1. Halbs. SGB V der
medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt. Nachweise zum medizinischen
Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen im Verhadltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie missen nicht vorgelegt werden (§ 35a Absatz 1 Satz 11 2. Halbs. SGB V).
§ 35a Absatz 1 Satz 11 1. Halbs. SGB V fingiert somit einen Zusatznutzen fir ein zugelassenes
Orphan Drug, obschon eine den in § 35a Absatz 1 Satz 3 Nr.2 und 3 SGBV i.V.m. 5. Kapitel
§§ 5 ff. der Verfahrensordnung des GBA (VerfO) niedergelegten Grundsatzen entsprechende
Bewertung des Orphan Drugs nicht durchgefihrt worden ist. Unter Angabe der Aussagekraft
der Nachweise ist gemaR § 5 Absatz 8 AM-NutzenV nur das AusmaR des Zusatznutzens zu
guantifizieren.

Die aus der gesetzlich angeordneten Bindung an die Zulassung resultierenden
Beschrankungen bei der Nutzenbewertung von Orphan Drugs entfallen jedoch, wenn der
Umsatz des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung zu Apotheken-
verkaufspreisen sowie aullerhalb der vertragsarztlichen Versorgung einschlieflich
Umsatzsteuer in den letzten zwdlf Kalendermonaten einen Betrag von 30 Millionen Euro
Ubersteigt. Dann hat der pharmazeutische Unternehmer gemaR § 35a Absatz 1 Satz 12 SGB V
innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den GBA Nachweise gemalR 5. Kapitel
§ 5 Absatz 1 bis 6 VerfO, insbesondere zum medizinischen Zusatznutzen im Verhaltnis zu der
vom GBA entsprechend 5. Kapitel § 6 VerfO festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie,
zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie
nachzuweisen.

GemaR § 35a Absatz2 SGBV entscheidet der GBA, ob er die Nutzenbewertung selbst
durchfiihrt oder das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
beauftragt. Ausgehend von der gesetzlichen Vorgabe in § 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V, dass der
Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die Zulassung als belegt gilt, hat der G-BA in seiner
Sitzung vom 15.Marz 2012 das Verfahren der Nutzenbewertung von Orphan Drugs
dahingehend modifiziert, dass bei Orphan Drugs zunachst keine eigenstandige Festlegung
einer zweckmaRigen Vergleichstherapie mehr durch den GBA als Grundlage der insoweit allein
rechtlich zuldssigen Bewertung des AusmaBes eines gesetzlich zu unterstellenden
Zusatznutzens erfolgt. Vielmehr wird ausschlief3lich auf der Grundlage der Zulassungsstudien
das AusmaR des Zusatznutzens unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise durch den GBA
bewertet.

Dementsprechend hat der GBA in seiner Sitzung am 15. Marz 2012 den mit Beschluss vom
1. August 2011 erteilten Auftrag an das IQWiG zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen gemald § 35a Absatz 2 SGB V in der Weise abgedndert, dass bei Orphan
Drugs eine Beauftragung des IQWiG mit der Durchfiihrung einer Nutzenbewertung bei zuvor
festgelegter Vergleichstherapie erst dann erfolgt, wenn der Umsatz des betreffenden
Arzneimittels die Umsatzschwelle gemaR § 35a Absatz 1 Satz 12 SGB V Uberschritten hat und
damit einer uneingeschrankten Nutzenbewertung unterliegt. Die Bewertung des GBA ist nach
§ 35a Absatz 2 SGB V innerhalb von drei Monaten nach dem maRgeblichen Zeitpunkt fir die
Einreichung der Nachweise abzuschlieBen und im Internet zu veroffentlichen.



Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschlieRt der GBA Uber die Nutzenbewertung innerhalb von drei
Monaten nach ihrer Veroffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veréffentlichen und ist
Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Wirkstoff Avacopan wurde am 11. Januar 2022 erstmals als Arzneimittel zugelassen
(Tavneos). Die Zulassung erfolgte als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens nach
der Verordnung (EG) Nummer 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 fir das Anwendungsgebiet: ,Tavneos ist in Kombination mit einem
Rituximab- oder Cyclophosphamid-Dosierungsschema indiziert zur Behandlung erwachsener
Patienten mit schwerer aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA) oder mikroskopischer
Polyangiitis (MPA).“

Nachdem der Wirkstoff Avacopan erstmalig zum 15. Februar 2022 in Verkehr gebracht worden
ist, hat der GBA eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V durchgefihrt und
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage XII mit Beschluss vom 4. August 2022 um den
Wirkstoff Avacopan erganzt.

Nach Uberschreitung des Umsatzes des Arzneimittels von 30 Millionen Euro innerhalb von
zwolf Kalendermonaten wurde der Beschluss vom 4. August 2022 (BAnz AT 06.09.2022 B2)
und zuletzt gedndert am 27. September 2022 (BAnz AT 18.10.2022 B4) aufgehoben und durch
den Beschluss vom 5. Marz 2026 (BAnz AT 30.03.2026 B3) ersetzt.

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tavneos wurde durch die Europdische
Kommission am 4. August 2026 widerrufen. Anlass war vor allem, dass die
zulassungsbegriindete Studie ADVOCATE unter VerstoB gegen die Grundsatze der guten
klinischen Praxis durchgefiihrt wurde. Die Ergebnisse der Studie kénnen daher nicht zum
Nachweis der Wirksamkeit herangezogen werden. Auch vor dem Hintergrund, dass nach dem
Markteintritt schwerwiegende Risiken fir die Leber beschrieben wurden, wurde das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von Tavneos nicht mehr als positiv erachtet.

Mit dem Widerruf der Zulassung entféllt die Grundlage fiir die Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 1 SGB V durch den GBA. Folglich sind die Feststellungen zur Nutzenbewertung nach §
35a Absatz 1 SGB V von Avacopan in der Anlage XIl der AM-RL in der Fassung des Beschlusses
vom 5. Mérz 2026 (BAnz AT 30.03.2026 B3) zu streichen.

3. Biirokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten

Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.



4, Verfahrensablauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 2. September 2026 Beratung Uiber die Beschlussvorlage

Unterausschuss | 8. September 2026 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel zur Aufhebung des Beschlusses

Plenum 17. September 2026 |Beschlussfassung liber die Aufhebung des
Beschlusses

Berlin, den 17. September 2026
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk
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