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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den
Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehdrt
insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung.
Die Nutzenbewertung erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen
Unternehmers, die er einschliellich aller von ihm durchgefihrten oder in Auftrag
gegebenen klinischen Prifungen spétestens zum Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels
an den G-BA elektronisch zu Ubermitteln hat, und die insbesondere folgende Angaben
enthalten missen:

zugelassene Anwendungsgebiete,
medizinischer Nutzen,

medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmalfigen Vergleichstherapie,

WD

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht,

o

Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz 2
SGBV innerhalb von drei Monaten nach dem maRgeblichen Zeitpunkt fir die
Einreichung der Nachweise abzuschliel3en und im Internet zu verdéffentlichen.

Nach 8 35a Absatz 3 SGB V beschlie3t der G-BA uber die Nutzenbewertung innerhalb
von drei Monaten nach ihrer Veréffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu
veroffentlichen und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der pharmazeutische Unternehmer hat gemaR 8 4 Abs. 3 Nr. 1 der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. Kapitel 5, 8§ 8 Nr. 1 der Ver-
fahrensordnung (VerfO) des G-BA am 4. Oktober 2011 das abschlieRende Dossier zum
Wirkstoff Linagliptin beim G-BA eingereicht.

Der G-BA hat das IQWIG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nut-
zenbewertung wurde am 2. Januar 2012 auf den Internetseiten des G-BA (http://www.g-
ba.de) veroffentlicht und damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es
wurde dartber hinaus eine mindliche Anhérung durchgefihrt.

Der G-BA stellt fest, dass der pharmazeutische Unternehmer in dem von ihm
eingereichten Dossier zur Nutzenbewertung von Linagliptin nicht in einer den
gesetzlichen und untergesetzlichen Anforderungen entsprechenden Weise dargelegt
und nachgewiesen hat, dass Linagliptin einen Zusatznutzen gegeniber der vom G-BA
bestimmten und dem Unternehmer im Beratungsgesprach mitgeteilten zweckméafigen
Vergleichstherapie aufweist. Das Dossier ist insoweit als unvollstdndig anzusehen. Dies



hat gemaR § 35a Abs.1 Satz 5 SGB V zur Folge, dass der Zusatznutzen von Linagliptin
gegeniuber der zweckmafigen Vergleichstherapie als nicht belegt gilt. Gemaf § 5 Abs.4
AM-NutzenV ist im Dossier unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise vom
pharmazeutischen Unternehmer darzulegen, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in
welchem Ausmald ein Zusatznutzen vorliegt. Die Methodik, nach der der Zusatznutzen
darzulegen und nachzuweisen ist, bestimmt sich nach den Standards der
evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsokonomie (vgl. 8 7 Abs.2 Satz 5 AM-
NutzenV). Ausgehend hiervon hat der G-BA in Anlage Il Modul 4 zum 5.Kapitel der
Verfahrensordnung die Anforderungen an eine den Grundsatzen der evidenzbasierten
Medizin entsprechende Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels, insbesondere unter
dem Gesichtspunkt des Nachweises des Zusatznutzens eines Arzneimittels mit einem
neuen Wirkstoff gegeniber der zweckmaligen Vergleichstherapie, festgelegt.
Dementsprechend bestimmt 5.Kap. 8§ 9 Abs.2 VerfO, dass die Daten zu den
verpflichtenden Angaben im Dossier, insbesondere zum medizinischen Zusatznutzen im
Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichstherapie, entsprechend der in den Modulen 1
bis 5 und damit auch der in Modul 4 festgelegten Anforderungen aufzubereiten und
einzureichen sind. Am Maf3stab dieser Anforderungen erweisen sich die in Modul 4 des
eingereichten Dossiers enthaltenen Angaben als unvollstandig: Im Modul 4 war die
Fragestellung ausschlieBlich auf einen Vergleich gegen Sitagliptin ausgerichtet, eine
Studie gegen Glimepirid wurde lediglich in Kurzform in Modul 3 ohne die in Modul 4
geforderten adaquaten Auswertungen erwahnt. Die auf den Standards der
evidenzbasierten Medizin beruhenden Anforderungen an die Vorlage von Dossiers
gemal Verfahrensordnung des G-BA sind damit nicht erflllt und eine sachgerechte
Bewertung auf Basis einer systematischen Aufarbeitung nicht mdglich.

Ausgehend davon, dass der Zusatznutzen vom pharmazeutischen Unternehmer im
Dossier in einer dem in Modul 4 festgelegten Anforderungen darzulegen und
nachzuweisen ist (vgl. 8§ 4 Abs.1 Satz 1 AM-NutzenV i.V.m. 5.Kap. § 9 Abs.2 Satz 2
VerfO), mithin dem pharmazeutischen Unternehmer die Darlegungs- und Beweislast fiir
den Nachweis eines Zusatznutzens obliegt, ist der G-BA aufgrund der nicht
vollstandigen Angaben im Dossier zum Nachweis eines Zusatznutzens von Linagliptin
gegenuber der vom G-BA bestimmten zweckmafRigen Vergleichstherapie nicht
verpflichtet, anstelle des pharmazeutischen Unternehmers das eingereichte
Erkenntnismaterial nach Mal3gabe der in der Verfahrensordnung festgelegten
Anforderungen aufzubereiten und zu bewerten. Diese Aufbereitung erfolgt auch nicht im
anschlielenden Stellungnahme- und Anhérungsverfahren.

Dem pharmazeutischen Unternehmer wurde im Beratungsgesprach am 22. Juni 2011
die vom G-BA bestimmte zweckmé&Rige Vergleichstherapie mitgeteilt. Er wurde dartber
hinaus nach Einreichung des Dossiers zur formalen Vollstandigkeitsprifung mit
Schreiben vom 19. September 2011 darauf hingewiesen, dass auf3erhalb der Priifung
auf formale Vollstandigkeit festgestellt wurde, dass im vorgelegten Dossier die vom G-
BA bestimmte und im Beratungsgesprach mitgeteilte zweckmafige Vergleichstherapie
weitgehend nicht berlcksichtigt wurde.

Die Abweichung von der vom G-BA bestimmten zweckmalligen Vergleichstherapie
wurde im Dossier und im Stellungnahmeverfahren nicht hinreichend begriindet.

Legt ein pharmazeutischer Unternehmer die fur die Nutzenbewertung eines
Arzneimittels nach § 35a SGB V erforderlichen Nachweise nicht vollstdndig vor, kbnnen
diese im laufenden Bewertungsverfahren nicht mehr nachgeschoben und berticksichtigt
werden. Dies folgt aus § 35a Abs.1 Satz 4 SGB V, der fir den Fall einer unterbliebenen
oder nicht vollstandigen Vorlage der erforderlichen Nachweise anordnet, dass der
Zusatznutzen des zu bewertenden Arzneimittels als nicht belegt gilt. Damit
korrespondiert die Regelung in § 4 Abs.4 Satz 1 AM-NutzenV, wonach der G-BA (nur)
fristgerecht eingereichte Unterlagen zu bericksichtigen hat. Hinsichtlich der
Bertcksichtigung der fehlenden Nachweise im laufenden Bewertungsverfahren ist dem
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G-BA damit kein Ermessen eingerdumt. Dem entsprechend bestimmt 5. Kapitel, § 17
Abs.1 Satz 2 VerfO, dass, wenn der pharmazeutische Unternehmer trotz Aufforderung
zu dem fur die Vorlage des Dossiers maldgeblichen Zeitpunkt die erforderlichen
Nachweise nicht oder nicht vollstandig vorlegt, der G-BA die Feststellung trifft, dass der
Zusatznutzen des Arzneimittels als nicht belegt gilt.

Dies gilt ausnahmsweise nicht, wenn das Arzneimittel in der Nutzenbewertung unter
Gesichtspunkten bewertet wird, die fir den pharmazeutischen Unternehmer nicht
vorhersehbar  waren. In  solchen Fallen besteht die Mdglichkeit, im
Stellungnahmeverfahren erganzende Bewertungen einzureichen, die vom G-BA bei der
abschliel3enden Entscheidung bericksichtigt werden.

Die Moglichkeit, gestiitzt auf die Nachreichung nicht vollstandig vorgelegter Nachweise,
eine erneute Nutzenbewertung zu beantragen, besteht nicht. Dies folgt aus § 35a Abs.5
SGB V, der abschlieBend regelt, unter welchen Voraussetzungen eine erneute
Nutzenbewertung beantragt werden kann. Danach kann der pharmazeutische
Unternehmer eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit
wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist. Ausgehend vom Sinn und
Zweck der Norm vermdgen danach nur solche, in der Regel durch wissenschaftlich
einwandfrei gefilhrte klinische Studien vermittelte Erkenntnisse, eine erneute
Nutzenbewertung zu rechtfertigen, die sich zeitlich nach dem Beschluss Uber die
Nutzenbewertung ergeben haben.

Abweichend von diesem Grundsatz héalt es der G-BA ausnahmsweise in der
Anfangsphase nach Inkrafttreten der mafR3geblichen gesetzlichen und untergesetzlichen
Regelungen zur frihen Nutzenbewertung vor dem Hintergrund der Neuheit des
Bewertungsverfahrens und der daraus maoglicherweise resultierenden
Einstellungsschwierigkeiten im Hinblick auf die im 5.Kapitel der Verfahrensordnung
festgelegten Anforderungen unter Berlicksichtigung des
Verhaltnismaligkeitsgrundsatzes flr angemessen, pharmazeutischen Unternehmern,
deren Dossier als nicht vollstdndig im Sinne des § 35a Abs.1 Satz 5 SGB V beurteilt
worden ist, in analoger Anwendung des §35a Abs.5 SGB V die Madglichkeit
einzurdaumen, ein Jahr nach dem Beschluss gemal § 35a Abs.3 i.V.m. Abs.1 Satz 5
SGB V, eine erneute Nutzenbewertung unter Vorlage eines um die fehlenden
Nachweise vervollstandigten Dossiers zu beantragen.

Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie

Zugelassenes Anwendungsgebiet von Linagliptin geméaR Fachinformation:

Trajenta ist bei erwachsenen Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 zur Verbesserung
der Blutzuckerkontrolle indiziert:

als Monotherapie

- bei Patienten, wenn Diat und Bewegung allein zur Blutzuckerkontrolle nicht
ausreichen und fir die Metformin wegen Unvertraglichkeit ungeeignet oder aufgrund
einer Nierenfunktionsstérung kontraindiziert ist.

als Kombinationstherapie

- in Kombination mit Metformin, wenn Diat und Bewegung sowie eine Metformin-
Monotherapie zur Blutzuckerkontrolle nicht ausreichen.



- in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff und Metformin, wenn Didt und Bewegung
sowie eine Zweifachtherapie mit diesen beiden Arzneimitteln zur Blutzuckerkontrolle
nicht ausreichen.

Weitere fir die Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 zugelassene Wirkstoffe /
Wirkstoffgruppen:

Metformin, Sulfonylharnstoffe, Gliptine, Glinide, Alpha-Glukosidasehemmer, Glitazone,
Inkretinmimetika, Insulin

Kriterien nach 5. Kapitel, 8 6 Abs. 3 der Verfahrensordnung des G-BA:

Die zweckmalRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse zweckmaRige Therapie im Anwendungsgebiet sein
(8 12 SGB V), vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die
sich in der praktischen Anwendung bewahrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Abs.
1 SGB V oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen.

Bei der Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie sind insbesondere folgende
Kriterien zu bertcksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss
das Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fur das Anwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentdése Behandlung in Betracht
kommt, muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein.

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentdse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zur zweckmafigen Therapie im Anwendungsgebiet
gehdren.

5. Bei mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere Therapie zu wéahlen, vorzugsweise
eine Therapie, fUr die ein Festbetrag gilt.

Der G-BA hat eine Unterteilung in die im Folgenden beschriebenen Indikationen
vorgenommen, da es sich hierbei um unterschiedliche Therapiesituationen handelt.
Unter Berlcksichtigung des jeweiligen Zulassungsstatus wurde fir jede Indikation eine
zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmt.

a) Monotherapie

ZweckmalRige Vergleichstherapie:
Sulfonylharnstoff (Glibenclamid, Glimepirid)

Begriindung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel, § 6 Abs. 3 VerfO:

1) Sulfonylharnstoffe sind fur die Monotherapie des Diabetes mellitus Typ 2 zugelassen.
Zulassungen in der Monotherapie bestehen auch fur andere orale Antidiabetika sowie
fur Insulin.

2) Eine nicht-medikamentdse Behandlung kommt nicht in Betracht.



3)

4)

5)

Zu oralen Antidiabetika liegen Beschlisse des G-BA vor. Insbesondere sind hier die
Therapiehinweise zu Sitagliptin und Vildagliptin zu nennen (Beschliisse vom
10.04.2008 und 18.12.2008), wobei sich ein aktualisierter gemeinsamer
Therapiehinweis zu den Gliptinen zum Zeitpunkt der Beschlussfassung zu Linagliptin
im  Stellungnahmeverfahren  befindet  (Beschluss zur  Einleitung  des
Stellungnahmeverfahrens vom 07.12.2010).

In den Therapiehinweisen wird ausgefiihrt, dass Metformin und Sulfonylharnstoffe vor
dem Hintergrund des nachgewiesenen Langzeitnutzens bei giinstigen Kosten die zu
bevorzugenden Therapiestrategien sind.

Metformin ist bei nachgewiesener Reduktion von Gesamtmortalitait und
Herzinfarktrisiko orales Antidiabetikum der ersten Wahl*?. Fiir Sulfonylharnstoff und
Insulin ist eine Reduktion diabetesbedingter mikrovaskularer Komplikationen belegt®.

Vor dem Hintergrund des belegten Nutzens durch Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte wie mikro- bzw. makrovaskuléare Folgekomplikationen gehéren nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Sulfonylharnstoffe und
Metformin zur zweckmaRigen Therapie im Anwendungsgebiet. Zu den als
Vergleichstherapie infrage kommenden Gliptinen fehlen bislang Studien mit
Ergebnissen zu patientenrelevanten Endpunkten wie kardiovaskuldre Mortalitat und
diabetesbezogene Folgekomplikationen.

Da in der Monotherapie gemal dem vorgesehenen Anwendungsgebiet von
Linagliptin der Einsatz von Metformin ungeeignet ist, ist Metformin in dieser
Therapiesituation als zweckmalfige Vergleichstherapie ausgeschlossen. Mdglich ist
jedoch in der oralen Behandlung der Einsatz eines Sulfonylharnstoffs. Es kommen
die Wirkstoffe Glibenclamid oder Glimepirid infrage, die vom G-BA fir die
Bestimmung der zweckméaRigen Vergleichstherapie als aquivalent eingestuft werden.
Die anderen verfugbaren Sulfonylharnstoffe spielen bei den Verordnungen nur eine
untergeordnete Rolle.

Sowohl Glibenclamid als auch Glimepirid unterliegen einem Festbetrag und werden
beide als wirtschaftliche Therapie eingestuft.

b) Zweifachkombinationstherapie Linagliptin + Metformin

ZweckmalRige Vergleichstherapie:
Sulfonylharnstoff (Glibenclamid, Glimepirid) + Metformin

Begrindung:

1)

2)
3)

Sulfonylharnstoffe und Metformin sind flr die Kombinationstherapie zugelassen.
Zulassungen fur die Kombinationstherapie bestehen auch fur andere orale
Antidiabetika, Inkretinmimetika sowie fur Insulin.

Eine nicht-medikamenttse Behandlung kommt nicht in Betracht.
Siehe Ausfuhrungen zur Monotherapie unter a)

1 UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group. Effect of intensive blood-glucose control with metformin on
complications in overweight patients with type 2 diabetes (UKPDS 34). Lancet 1998; 352(9131):854-865.

2 Holman RR, Paul SK, Bethel MA, Matthews DR, Neil HA. 10-year follow-up of intensive glucose control in type
2 diabetes. N Engl J Med 2008; 359(15):1577-1589.

3 UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group. Intensive blood-glucose control with sulphonylureas or insulin
compared with conventional treatment and risk of complications in patients with type 2 diabetes (UKPDS 33).
Lancet 1998; 352(9131):837-853.

6



4) Vor dem Hintergrund des belegten Nutzens durch Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte wie mikro- bzw. makrovaskulare Folgekomplikationen gehdren nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Metformin und
Sulfonylharnstoffe zur zweckmaligen Therapie im Anwendungsgebiet. Zu den als
Vergleichstherapie infrage kommenden Gliptinen fehlen bislang Studien zu
patientenrelevanten Endpunkten wie kardiovaskulare Mortalitat und
diabetesbezogene Folgekomplikationen.

5) Sowohl Glibenclamid als auch Glimepirid unterliegen einem Festbetrag und werden
beide als wirtschaftliche Therapie eingestuft.

c) Dreifachkombinationstherapie Linagliptin + Sulfonylharnstoff + Metformin

ZweckmalRige Vergleichstherapie:
Metformin + Humaninsulin

Begrindung:

1) Metformin und Humaninsulin sind fir die Kombinationstherapie zugelassen.
Zulassungen fur die Kombinationstherapie bestehen auch fur andere Antidiabetika.

2) Eine nicht-medikamentdse Behandlung kommt nicht in Betracht.
3) Siehe Ausfuihrungen zur Monotherapie unter a)

4) Vor dem Hintergrund des belegten Nutzens durch Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte wie mikro- bzw. makrovaskulare Folgekomplikationen gehdren nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Metformin als das
Mittel der ersten Wahl und Humaninsulin zur zweckmaRigen Therapie im
Anwendungsgebiet. Zu den als Vergleichstherapie infrage kommenden Gliptinen
fehlen bislang Studien zu patientenrelevanten Endpunkten wie kardiovaskulare
Mortalitat und diabetesbezogene Folgekomplikationen.

Fur die Dreifachkombination ist Metformin plus Humaninsulin die zweckmalige
Vergleichstherapie. Eine Kombination aus drei blutzuckersenkenden Wirkstoffen wird
vom G-BA als nicht zweckma&Rig eingestuft, so dass in dieser Therapiesituation eine
Insulintherapie in Kombination mit Metformin indiziert ist.

5) Mehrere Alternativen bestehen nicht.

Die zur zweckmafigen Vergleichstherapie in der Anlage XII getroffenen Feststellungen
schranken den zur Erfullung des arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen
Behandlungsspielraum nicht ein.

Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage
kommenden Patientengruppen

Bei diesen Angaben zur Anzahl der Patienten handelt es sich um die Zielpopulation in
der gesetzlichen Krankenversicherung.

Der G-BA legt die vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier angegebenen
Patientenzahlen dem Beschluss zugrunde.



Therapiekosten

Bei der Berechnung der Therapiekosten wurde fur die Wirkstoffe Glibenclamid,
Glimepirid, Metformin und NPH-Insulin jeweils der Festbetrag zugrunde gelegt.

Hinsichtlich des Verbrauchs wurde der Jahresdurchschnittsverbrauch unter Angabe der
Anzahl an Tabletten / I.E. ermittelt. Es wurden die in den Fachinformationen
empfohlenen Tagesdosen als Berechnungsgrundlage herangezogen und, falls
erforderlich, entsprechende Spannen gebildet.

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen gemal} Fach- und Gebrauchsinformation sind
nicht gegeben.

3. Verfahrensablauf

Vor Einreichung eines Dossiers zum Wirkstoff Linagliptin hat der pharmazeutische
Unternehmer Boehringer Ingelheim International GmbH mit Datum vom 29. April 2011,
eingegangen am 2. Mai 2011, eine Beratungsanforderung nach § 8 AM-NutzenV unter
anderem zur Frage der zweckmalligen Vergleichstherapie eingereicht. Das
Beratungsgesprach dazu fand am 22. Juni 2011 statt. Der Unterausschuss Arzneimittel
hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2011 die zweckméaRige Vergleichstherapie bestimmt.

Der Wirkstoff Linagliptin wurde am 1. Oktober 2011 erstmalig in Verkehr gebracht und in
die GroRe Deutsche Spezialititentaxe (sog. Lauer-Taxe) aufgenommen. Der
pharmazeutische Unternehmer hat am 9. September 2011 ein Dossier eingereicht. Zu
diesem wurde nach 5. Kapitel 8 11 der Verfahrensordnung eine formale Vorprifung
durchgefiuhrt. Das abschlieRende Dossier wurde am 4. Oktober 2011 eingereicht.

Der G-BA hat das IQWIiG mit Schreiben vom 5. Oktober 2011 in Verbindung mit dem
Beschluss des G-BA vom 1. August 2011 Uber die Beauftragung des IQWiG hinsichtlich
der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemald § 35a
SGB V mit der Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Linagliptin beauftragt.

Die Nutzenbewertung des IQWIG wurde dem G-BA am 28. Dezember 2011 Ubermittelt,
am 2. Januar 2012 auf der Internetseite des G-BA verotffentlicht und damit das
schriftiche  Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von
Stellungnahmen lief bis zum 23. Januar 2012.

Die mundliche Anhérung fand am 7. Februar 2012 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss ,Arzneimittel* eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Dariiber
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWIG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mundlichen Anhdrung
wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 19. Marz 2012 beraten und die
Beschlussvorlage konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 29. Marz 2012 die Anderung der AM-RL
beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 17. Mai 2011 Beratung tber die Fragen der
Beratungsanforderung nach § 8 AM-NutzenV,
insbesondere zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie

Unterausschuss 26. Mai 2011 Beratung und Konsentierung der Beantwortung

Arzneimittel 16. Juni 2011 der Fragen aus der Beratungsanforderung,
Bestimmung der zweckmaliigen
Vergleichstherapie

Unterausschuss 12. Oktober 2011 Information  Uber Ergebnis der formalen

Arzneimittel Vollstandigkeitsprifung

AG § 35a 31. Januar 2012 Information Uber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der mindlichen Anhdrung

Unterausschuss 6./ 7. Februar 2012 Durchfiihrung der maundlichen Anhérung und

Arzneimittel Beratung Uber das weitere Vorgehen

AG § 35a 14. Februar 2012 Beratung Uber die vom pharmazeutischen
Unternehmer vorgelegten Unterlagen

Unterausschuss 6. Mérz 2012 Beratung Uber die vom pharmazeutischen

Arzneimittel Unternehmer vorgelegten Unterlagen

AG § 35a 13. Méarz 2012 Beratung Uber die Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens und Vorbereitung der
Beschlussvorlage

Unterausschuss 19. Méarz 2012 Beratung und Konsentierung der

Arzneimittel Beschlussvorlage

Plenum 29. Mérz 2012 Beschlussfassung uiber die Anderung der Anlage

XII AM-RL

Berlin, den 29. Marz 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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