Gemeinsamer

TI' ag e n d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage VI - Off-Label-Use

Intravendse Immunglobuline (IVIG) bei
Polymyositis und bei Dermatomyositis

Vom 18. April 2013
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§835c Abs.1 SGBV werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die
Empfehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse wber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fir Indikationen oder
Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz/AMG) nicht zugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten verordnungsfahig sind.

Die Regelungen der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) sind in Abschnitt K der
Arzneimittel-Richtlinie  (AM-RL) aufgefuhrt. Zum Zwecke der Konkretisierung dieses
Abschnittes K ist eine Anlage VI angeflgt.

In 8§30 Abs.1 des Abschnittes K der AM-RL sind die Voraussetzungen fir eine
Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use aufgefihrt.
Voraussetzungen sind

1. dass die Expertengruppen mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers eine
positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis (ber die Anwendung
dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als
Empfehlung abgegeben haben

und

2. dass der G-BA die Empfehlung in Anlage VI Teil A Gtbernommen hat.

In Teil A der Anlage VI werden somit verordnungsféahige Arzneimittel in
zulassungsuberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use) aufgelistet (gemaf? 8 30 Abs. 1
AM-RL), sowie die Angaben zur ggf. notwendigen Verlaufsdokumentation (gemaR § 30
Abs. 4 AM-RL). Notwendige Voraussetzungen dafir sind die Zustimmung des
pharmazeutischen Unternehmers sowie eine positive Empfehlung durch die Expertengruppe.
Bei der Umsetzung der Empfehlungen der Expertengruppe priift der Gemeinsame
Bundesausschuss, ob die Anwendung des Wirkstoffes in der Off-Label-Indikation
medizinisch notwendig und wirtschaftlich ist.

830 Abs.5 des Abschnitts K der AM-RL regelt, wann eine Verordnungsfahigkeit von
Arzneimitteln im Off-Label-Use nicht gegeben ist. FlUr Arzneimittel, deren Anwendung in nicht
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen nach Bewertung der Expertengruppen
nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht oder die medizinisch nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, ist eine Verordnungsfahigkeit dementsprechend nicht
gegeben. Diese werden in Anlage VI Teil B der AM-RL aufgefihrt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Briefdatum vom 23. Januar 2012 ist dem G-BA durch die Geschéftsstelle Kommissionen
des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine Bewertung der
Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie nach § 35¢c Abs. 1 SGB V zum Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von ,IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis*
zur Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet worden.

Die entsprechende Bewertung ist auch auf den Internetseiten des BfArM, www.bfarm.de,
veroffentlicht.



Die vom Unterausschuss ,Arzneimittel* eingesetzte Arbeitsgruppe ,Off-Label-Use" hat die
Empfehlung der Expertengruppe zur Anwendung von SIVIG bei
Polymyositis/Dermatomyositis* Gberpriift und die Plausibilitat festgestellt.

Die Expertengruppe kommt zusammenfassend zu folgendem Fazit:

.Insgesamt ist der ,Off-Label“-Einsatz von IVIG als Add-on-Therapie bei DM und PM im
Erwachsenenalter gerechtfertigt bei Therapieresistenz oder Kontraindikation der
zugelassenen Standard-Therapie.”

Der Unterausschuss ,Arzneimittel” ist nach Wirdigung der Bewertung der Expertengruppe
und der Beratungen der Arbeitsgruppe ,Off-Label-Use* zu dem Ergebnis gekommen, die
Empfehlung durch folgende Ergdnzung der Anlage VI in Teil A

LXIl.  Intravendse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis im Erwachsenenalter (Add-on-
Behandlung bei therapieresistentem Verlauf) und bei Dermatomyositis im Erwachsenenalter
(Add-on-Behandlung bei therapieresistentem Verlauf)*

umzusetzen.

Aus dem Stellungnahmeverfahren hat sich eine erganzende Klarstellung im Titel und unter
d) ,Spezielle Patientengruppe” hinsichtlich der Beschrankung der Off-Label-Indikation auf
das Erwachsenenalter ergeben.

3. Bilrokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
VerfO. Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
sowie zur Auswertung der Stellungnahmen 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.

Die vom Unterausschuss ,Arzneimittel* eingesetzte Arbeitsgruppe ,Off-Label-Use" hat die
Bewertung der Expertengruppe zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse uUber die
Anwendung von ,IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis* Uberprift und die Plausibilitat
festgestellt.

In der Sitzung am 11. September 2012 wurde im Unterausschuss ,Arzneimittel“ die
Bewertung der Expertengruppe zur Anwendung von ,IVIG bei Polymyaositis/Dermatomyositis*
als Empfehlung angenommen und deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie
abschlie3end beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 11. September 2012 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel
der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

In den Sitzungen des Unterausschusses am 11. Dezember 2012 und 8. Januar 2013 wurde
Uber die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen beraten.

Gemal 1. Kapitel § 12 Abs. 2 der Verfahrensordnung hat der Unterausschuss entschieden,
eine mundliche Anhdrung ausnahmsweise nicht durchzufuhren, da die Stellungnahmen zum



Beschlussentwurf mit allein zustimmenden AuRerungen ohne weitere Eingaben keine
umsetzbaren Anderungsvorschlage enthielten und ein weiterer Anhérungsberechtigter auf
sein Recht zur mindlichen Stellungnahme verzichtet hat.

Die Beschlussvorlage fur das Plenum wurde in der Sitzung des Unterausschusses am
12. Méarz 2013 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Ubermittlung der Bewertung der Expertengruppe Off-Label mit Schreiben vom
23. Januar 2012

AG Off-Label-Use 9. Mai 2012 Annahme und Beratung der Umsetzung
der Empfehlung der Expertengruppe zu
IVIG bei Polymyositis/Dermatomyositis in
die Arzneimittel-Richtlinie

Unterausschuss 11. September | Konsentierung der Beschlussvorlage und
Arzneimittel 2012 Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VI

AG Off-Label-Use 26. November | Beratung der eingegangen
2012 Stellungnahmen
Unterausschuss 11. Dezember | Auswertung der Stellungnahmen
Arzneimittel 2012
8. Januar 2013
Unterausschuss 12. Marz 2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage zur
Arzneimittel Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in
Anlage VI
Plenum 18. April 2013 Beschlussfassung

Berlin, den 18. April 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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