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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35a Absatz1 SGB YV bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den
Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehort
insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die
Nutzenbewertung erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers,
die er einschlieBlich aller von ihm durchgefihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen
Prifungen spéatestens 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 mussen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,
2. medizinischer Nutzen,
3. medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichstherapie,

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht,

5. Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach 8§ 35a Absatz 2 SGBYV
innerhalb von drei Monaten nach dem malfgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der
Nachweise abzuschlielen und im Internet zu verdéffentlichen.

Nach 8§ 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA Uber die Nutzenbewertung innerhalb von
drei Monaten nach ihrer Verdéffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veréffentlichen
und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

MafRgeblicher Zeitpunkt gemanR 5. Kapitel, 8 8 Nr. 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO) fur das erstmalige Inverkehrbringen des Wirkstoffs Vandetanib ist der 15. Marz 2012.
Der pharmazeutische Unternehmer hat gemalR 84 Abs.3 Nr.1 der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel, 88 Nr.1 der Verfahrens-
ordnung des G-BA (VerfO) am 14. Marz 2012 das abschlielende Dossier beim G-BA
eingereicht.

Der G-BA hat das IQWIG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nutzenbewertung
wurde am 15. Juni 2012 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) verdffentlicht und
damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde dartber hinaus eine
mundliche Anhorung durchgefihrt.

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Vandetanib
gegenuber der zweckmalligen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis
des Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWIG erstellten Dossier-
bewertung und der hierzu im schriftichen und miundlichen Anh6rungsverfahren
vorgetragenen Stellungnahmen getroffen.


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

Ausgehend hiervon ist der G-BA, unter Berlcksichtigung der eingegangenen
Stellungnahmen sowie der mindlichen Anhérung, zu folgender Bewertung gelangt:

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Bestimmung der zweckmafRigen Vergleichstherapie

Zugelassenes Anwendungsgebiet von Vandetanib (Caprelsa®) gemaR Fachinformation:

Caprelsa® ist indiziert fur die Behandlung von aggressivem und symptomatischem
medullarem Schilddrisenkarzinom (MTC) bei Patienten mit nicht resektabler, lokal
fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung.

Bei Patienten, deren Rearranged during Transfection-(RET)-Mutationsstatus nicht bekannt
oder negativ ist, sollte vor der Entscheidung Uber eine individuelle Behandlung ein
maglicherweise geringerer Nutzen beriicksichtigt werden (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der
Fachinformation).

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

Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zweckmallige 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 zweckméRigen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel, § 6 Abs. 3
VerfO insbesondere folgende Kriterien zu bericksichtigen:

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

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

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentése 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 zweckmafligen Therapie im Anwendungsgebiet
gehoren.

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

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Die zweckmaRige Vergleichstherapie fiir Vandetanib zur Behandlung von aggressivem und
symptomatischem medullarem Schilddriisenkarzinom (MTC) bei Patienten mit nicht
resektabler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung ist Best-Supportive-Care.

Als Best-Supportive-Care wird die Therapie verstanden, die eine bestmdgliche,
patientenindividuell optimierte, unterstiitzende Behandlung zur Linderung von Symptomen
und Verbesserung der Lebensqualitit gewahrleistet (z. B. Bisphosphonate bei
schmerzhaften Knochenmetastasen, externe Strahlentherapie).



Begriindung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel, 8 6 Abs. 3 VerfO:
1. Im Anwendungsgebiet zugelassene Arzneimittel

Fur die Behandlung des medullaren Schilddrisenkarzinoms sind keine Wirkstoffe
zugelassen.

2. Als nicht-medikamentdse Behandlung kommt flr das medullare Schilddrisenkarzinom
grundsétzlich die Resektion in Betracht. Patienten, fir welche die Resektion mit kurativer
Zielsetzung angezeigt ist, werden im Rahmen der vorliegenden Fragestellung nicht
betrachtet. Eine nicht-medikamentbse Behandlung kommt daher als zweckmalige
Vergleichstherapie nicht in Betracht. Des Weiteren kommen alle nicht-medikamentésen
palliativen MaRBnhahmen in Betracht, die im Rahmen von Best-Supportive-Care
zusammengefasst werden kénnen.

3. Entsprechende Beschlisse des G-BA liegen noch nicht vor.

4. Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wurde durch eine
Leitlinien- und eine Evidenzrecherche abgebildet. Auf Basis der Evidenzlage wird Best-
Supportive-Care als derzeitiger Therapiestandard, bezogen auf das Anwendungsgebiet,
festgestellt. Unter Best-Supportive-Care sind alle Mallnahmen zu verstehen, die eine
bestmogliche, patientenindividuell optimierte unterstiitzende Behandlung zur Linderung
von Symptomen und Verbesserung der Lebensqualitéat gewahrleisten, aber kein primar
kuratives Behandlungsziel verfolgen.

5. Das Kriterium der wirtschaftlicheren Therapie kommt nicht zum Tragen.

Die hierzu in der Anlage Xll getroffenen Feststellungen schrdnken den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

Wahrscheinlichkeit und Ausmalfl des Zusatznutzens

Da die erforderlichen Nachweise nicht vollstdndig vorgelegt worden sind, gilt der
Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie als nicht belegt (8 35a
Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Begrindung:

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

Dies hat gemalRR §35a Abs.1 Satz5 SGBV zur Folge, dass der Zusatznutzen von
Vandetanib gegeniiber der zweckmé&Rigen Vergleichstherapie als nicht belegt gilt. Geman
8 5 Abs. 4 AM-NutzenV ist im Dossier unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise vom
pharmazeutischen Unternehmer darzulegen, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem
Ausmal ein Zusatznutzen vorliegt. Die Methodik, nach der der Zusatznutzen darzulegen und
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nachzuweisen ist, bestimmt sich nach den Standards der evidenzbasierten Medizin und der
Gesundheitsékonomie (vgl. 8 7 Abs. 2 Satz 4 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 gegentiber der zweckmafigen
Vergleichstherapie, festgelegt. Dementsprechend bestimmt 5. Kapitel § 9 Abs. 2 VerfO, dass
die Daten zu den verpflichtenden Angaben im Dossier, insbesondere zum medizinischen
Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmafiigen Vergleichstherapie, entsprechend der in den
Modulen 1 bis 5 und damit auch der in Modul 4 festgelegten Anforderungen aufzubereiten
und einzureichen sind.

Am Mal3stab dieser Anforderungen erweisen sich die in Modul 4 des eingereichten Dossiers
enthaltenen Angaben als unvollstandig: In seinem Dossier hat der pharmazeutische
Unternehmer zur Beantwortung der Fragestellung die Auswertung der Ergebnisse einer
randomisierten, doppelblinden, multizentrischen, placebokontrollierten Studie vorgelegt,
D4200C00058 (An international, Phase Ill, Randomized, Double-Blinded, Placebo-
Controlled, Multi-Center Study to Assess the Efficacy of ZD6474 versus Placebo in subjects
with Unresectable Locally Advanced or Metastatic Medullary Thyroid Cancer). Insgesamt
wurden 331 Patienten in die Studienauswertung eingeschlossenen (im Folgenden
.Gesamtstudienpopulation®). Die Gesamtstudienpopulation besteht aus Patienten, bei denen
das MTC in nicht resektablem und lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Stadium ist,
dessen Krankheitsverlauf jedoch nicht notwendigerweise aggressiv und symptomatisch sein
musste. Da die Zulassung von Vandetanib auf Patienten mit aggressivem und
symptomatischem MTC begrenzt ist, stellt nur diese Patientengruppe die Zielpopulation dar,
die der Beantwortung der vorliegende Fragestellung zugrunde zu legen ist. Der Anteil der
Zielpopulation in der Gesamtstudienpopulation betragt laut European Public Assessment
Report (EPAR) bis zu 56 %. Es ist davon auszugehen, dass Patienten mit aggressivem und
symptomatischem Krankheitsverlauf ein Teil derer mit Progress und Symptomatik sind. In
Modul 4 ist jedoch die Fragestellung ausschlieBlich auf einen Vergleich von Vandetanib
gegenltber der zweckmaligen Vergleichstherapie in der Gesamtstudienpopulation
ausgerichtet. Es fehlen Darlegungen zum Zusatznutzen von Vandetanib gegentber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie im zugelassenen Anwendungsgebiet; eine Auswertung
der Subgruppe ,Patienten mit aggressivem und symptomatischem MTC* wurde vom
pharmazeutischen Unternehmer im Dossier nicht vorgelegt. Eine sachgerechte Bewertung
auf Basis einer systematischen Aufarbeitung ist somit nicht méglich. Der G-BA ist bei dieser
Entscheidung der IQWIiG-Dossierbewertung und den Stellungnahmen der Sachverstandigen
gefolgt.

Ausgehend davon, dass der Zusatznutzen vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier
in einer den in Modul 4 festgelegten Anforderungen darzulegen und nachzuweisen ist
(vgl. 84 Abs. 1 Satz1l AM-NutzenV i.V.m. 5. Kap. 8§ 9 Abs. 2 Satz 2 VerfO), mithin dem
pharmazeutischen Unternehmer die Darlegungs- und Beweislast flr den Nachweis eines
Zusatznutzens obliegt, ist der G-BA aufgrund der nicht vollstdndigen Angaben im Dossier
zum Nachweis eines Zusatznutzens von Vandetanib gegeniber der vom G-BA bestimmten
zweckmaRigen Vergleichstherapie nicht verpflichtet, anstelle des pharmazeutischen
Unternehmers das eingereichte Erkenntnismaterial nach Mal3gabe der in der
Verfahrensordnung festgelegten Anforderungen aufzubereiten und zu bewerten.

Legt ein pharmazeutischer Unternehmer die flr die Nutzenbewertung eines Arzneimittels
nach 8 35a SGBV erforderlichen Nachweise nicht vollstdndig vor, konnen diese im
laufenden Bewertungsverfahren nicht mehr nachgeschoben und bertcksichtigt werden. Dies
folgt aus § 35a Abs.1 Satz4 SGB YV, der fir den Fall einer unterbliebenen oder nicht
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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
berticksichtigen hat. Hinsichtlich der Beriicksichtigung der fehlenden Nachweise im
laufenden Bewertungsverfahren ist dem G-BA damit kein Ermessen eingeraumt. Dem
entsprechend bestimmt 5. Kapitel, 817 Abs.1 Satz2 VerfO, dass, wenn der
pharmazeutische Unternehmer trotz Aufforderung zu dem fir die Vorlage des Dossiers
mafgeblichen 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 Féllen besteht die Moglichkeit, im Stellungnahmeverfahren
erganzende Bewertungen einzureichen, die vom G-BA bei der abschlieRenden Entscheidung
berlcksichtigt werden.

Nach §35a Abs.5b SGBV (neu), in der nach dritter Beratung des Bundestages
verabschiedeten Fassung eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften, BT-Drucks. 17/10156, kann ein pharmazeutischer Unternehmer nach
einem bis zum 31. Dezember 2012 veroffentlichten Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V
abweichend von § 35a Abs. 5 jederzeit eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn der
Zusatznutzen als nicht belegt gilt, weil die erforderlichen Nachweise nicht vollstandig
vorgelegt wurden. Der G-BA entscheidet Uber den Antrag innerhalb eines Monats.

2.2 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Zielpopulation in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV): ca. 130 bis 1.300 Patienten

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

Der G-BA legt die IQWIG-Daossierbewertung und die vom pharmazeutischen Unternehmer im
Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens vorgelegten Patientenzahlen dem
Beschluss zugrunde.

2.3 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen.

Dieses Arzneimittel wurde von der EMA unter ,Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das
bedeutet, dass weitere Nachweise fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden,
insbesondere hinsichtlich eines Nutzens von Caprelsa® bei Patienten ohne Rearranged
during Transfection-(RET)-Mutationsstatus. Es wird eine Studie durchgefihrt werden, um
dies zu untersuchen. Die EMA wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels aktualisiert werden.

Unbedingt muss jeder Patient gleichzeitig mit jeder Verschreibung einen Patientenpass mit
wichtigen Sicherheitsinformationen erhalten.



2.4 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben
der Lauer-Taxe (Stand: 15. Juli 2012). Ist in der Fachinformation keine maximale
Therapiedauer angegeben, wird als Behandlungsdauer rechnerisch ein Jahr angenommen,
auch wenn die tatsachliche Therapiedauer patientenindividuell unterschiedlich und/oder
durchschnittlich kirzer ist. Vandetanib wird kontinuierlich gemaf Fachinformation einmal
taglich eingenommen.

Kosten der Arzneimittel:

Die therapeutischen MalRnahmen, die im Rahmen der durchzufiihrenden Best-Supportive-
Care durchgefiihrt werden, sind patientenindividuell in Abh&angigkeit von den auftretenden
Symptomen unterschiedlich. Im Dossier des pharmazeutischen Unternehmers Modul 3
Abschnitt 3.2.2 sind die in der Versorgungsroutine zu diesem Zweck eingesetzten
MaRnahmen aufgelistet. Diese umfassen u.a. Thyroxin, Schmerzmittel, Beruhigungs- oder
Schlafmittel, Bisphosphonate und palliative Strahlentherapie. Die therapeutischen
MalRinahmen der begleitend zu der Therapie mit Vandetanib durchzufihrenden Best-
Supportive-Care unterscheiden sich jedoch nicht regelhaft von der im Rahmen der
zweckmaRigen Vergleichstherapie anzuwendenden Best-Supportive-Care, weshalb eine
detaillierte Darstellung der Therapiekosten fur Best-Supportive-Care entsprechend entfallt.

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bestehen bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaRigen
Vergleichstherapie entsprechend der Fach- oder Gebrauchsinformation regelhafte
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen, sind die hierfir anfallenden Kosten als Kosten fir
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu bertcksichtigen. Es werden nur direkt mit der
Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang stehende Kosten bertck-
sichtigt. Arztliche Behandlungskosten, Krankenhauskosten, fur die Applikation des
Arzneimittels (z. B. Infusionsbehéaltnisse, Infusionsbestecke), fir die Kontrolle des
Behandlungserfolgs bzw. des Krankheitsverlaufs, sowie flr Routineuntersuchungen (z. B.
regelhafte Laborleistungen wie z. B. Blutbildbestimmungen, die nicht Gber den Rahmen der
Ublichen Anwendungen im Verlauf einer onkologischen Behandlung hinausgehen) anfallende
Kosten sowie arztliche Honorarleistungen werden nicht berlicksichtigt.

Bei Behandlungsbeginn mit Vandetanib, 1, 3, 6 und 12 Wochen nach Behandlungsbeginn
sowie danach alle 3 Monate Uber mindestens ein Jahr sollte die Herzfunktion mittels
Elektrokardiogramms (EKG) und Serumspiegelbestimmung von Kalium, Kalzium,
Magnesium und Thyroidea-stimulierendem Hormon (TSH) Uberprift werden. Die
entsprechenden Ziffern des einheitlichen Bewertungsmalstabs (EBM) wurden bei der
Berechnung  berlcksichtigt (EBM 27320, EBM 32081, EBM 32082, EBM 32248,
EBM 32101). Die Angaben wurden dem Dossier des pharmazeutischen Unternehmers
Modul 3 entnommen, abztiglich der facharztlichen Honorare.

Zusatzlich sollte vor Therapiebeginn mit Vandetanib ein RET-Mutationstest durchgefihrt
werden. Eine spezifische Gebuhrenordnungsposition fur die Testung der RET-Mutation liegt
derzeit nicht vor. Die Berechnung erfolgt daher naherungsweise analog der bestehenden
Ziffern des Einheitlichen Bewertungsmalstabs (EBM) zur humangenetischen Testung zum
"Nachweis oder Ausschluss einer krankheitsrelevanten oder krankheitsauslésenden
genomischen Mutation" (EBM 11320, EBM 11321, EBM 11322). Auf Basis der Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers im Dossier (Modul 3) und erganzt um die EBM-Ziffer
19332 (Histologisch-topographiespezifische Bestimmung von Gewebestrukturen im
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Zusammenhang mit 11320 — 11322) betragt der Aufwand fir die Amplifikation (EBM 11321,
2 X) und die Sequenzierung (EBM 11322, 2 x), fur die Amplification Refractory Mutation
System (ARMS) Amplifikation der Mutation M918T (EBM 11320, 2 x) und fir die
Mikrodissektion (EBM 19332, 1 x). Der zweifache Satz ergibt sich durch eine Sequenzierung
in beide Richtungen. Die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers in Modul 3 des
Dossiers basieren auf einer einmaligen Testung des RET-Gens. Auf Basis der
Fachinformation zu Studie 58 werden 6 der 21 Exone des RET-Gens fir eine Analyse
bertcksichtigt. Somit betragt der Aufwand fir die Amplifikation (EBM 11321, 6 x) und die
Sequenzierung (EBM 11322, 6 x) je Richtung, fur die ARMS Amplifikation der Mutation
M918T (EBM 11320, 2 x) und fur die Mikrodissektion (EBM 19332, 1 x). Da die tatsachlichen
Aufwendungen in der Versorgungspraxis derzeit nicht sicher feststellbar sind, erfolgen die
Kostenangaben im Beschluss als Spanne.

3. Verfahrensablauf

Der pharmazeutische Unternehmer AstraZeneca GmbH hat mit Schreiben vom 3. August
2011 eingegangen am 4. August 2011, eine Beratung nach § 8 AM-NutzenV unter anderem
zur Frage der zweckmaligen Vergleichstherapie angefordert. Der Unterausschuss
Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 28. September 2011 die zweckmé&Rige
Vergleichstherapie festgelegt. Das Beratungsgesprach fand am 29. September 2011 statt.

Der pharmazeutische Unternehmer hat am 22. Februar 2012 ein Dossier zur formalen
Vorprufung auf Vollstandigkeit gemaR 5. Kapitel, 8 11 Absatz 2 VerfO vorgelegt. Das
abschlieliende Dossier wurde vom pharmazeutischen Unternehmer am 14. Marz 2012 beim
G-BA eingereicht. Mal3geblicher Zeitpunkt fir das erstmalige Inverkehrbringen gemaf
5. Kapitel, 8 8 Nr. 1 Satz 2 VerfO des Wirkstoffs Vandetanib ist der 15. Marz 2012.

Der G-BA hat das IQWIG mit Schreiben vom 15. Marz 2012 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 gemaf § 35a SGB V mit
der Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Vandetanib beauftragt.

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 13. Juni 2012 Ubermittelt und mit der
Veroffentlichung am 15. Juni 2012 auf der Internetseite des G-BA das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 6. Juli
2012.

Die mindliche Anhérung fand am 24. Juli 2012 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe (AG 8 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Dariber
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWIG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der miindlichen Anhérung wurde
in der Sitzung des Unterausschusses am 28. August 2012 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 6. September 2012 die Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG § 35a 16. August 2011 Beratung Uber die Frage zur zweckmafigen
30. August 2011 Vergleichstherapie und weitere Fragen aus der
Beratungsanforderung nach § 8 AM-NutzenV
Unterausschuss |28. September 2011 |Bestimmung der zweckmafigen Vergleichs-
Arzneimittel therapie
AG § 35a 17. Juli 2012 Information Uber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der mindlichen Anhérung
Unterausschuss |24. Juli 2012 Durchfiihrung der miindlichen Anhdrung
Arzneimittel
AG § 35a 31. Juli 2012 Beratung Uber die Dossierbewertung des IQWIG
21. August 2012 und die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
Unterausschuss |28. August 2012 Beratung und Konsentierung der Beschluss-
Arzneimittel vorlage
Plenum 6. September 2012 |Beschlussfassung iiber die Anderung der

Anlage XII AM-RL

Berlin, den 6. September 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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