Gemeinsamer
Bundesausschuss

Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fir
oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim pri-
maren Mamma-Karzinom

Vom 17. April 2014

Mit Schreiben vom 2. Oktober 2013 wurde durch den GKV-Spitzenverband die Bewertung
von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim priméren Mamma-Karzinom nach 8§ 135 Absatz 1 SGB V und nach
§ 137 ¢ SGB V beantragt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald § 91 SGB V hat in seiner Sitzung vom
17. April 2014 beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) mit der Bewertung der gemal3 88 139b Abs. 1 S. 1i.V.m. 139a Abs. 3 SGB V
zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

l. Auftragsgegenstand und -umfang

Das IQWiIG soll gemal § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V die Recherche, Darstellung und Bewer-
tung des aktuellen Wissensstandes zur Anwendung von biomarkerbasierten Tests zur Ent-
scheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim priméren
Mamma-Karzinom durchfiihren.

Die Bewertung soll, soweit medizinisch-fachlich geboten und aufgrund der Erkenntnislage
maglich, differenziert nach relevanten Patienten- und Interventionscharakteristika in Bezug
auf patientenrelevante ZielgréRen und auf der Grundlage von Studien der Evidenzstufe |
(2. Kapitel 8 11 Absatz 2 der Verfahrensordnung des G-BA) durchgefiihrt werden.

Insbesondere sollen bei der Bewertung folgende Aspekte beriicksichtigt werden:

e Patientencharakteristika: z. B. Alter, Rezeptorstatus (Ostrogenrezeptor, Progesteron-
rezeptor, HER2), TNM-Klassifikation

e Andere Methoden zur Entscheidungsfindung zur Durchfiihrung der adjuvanten Che-
motherapie, insbesondere unter Berilicksichtigung des Versorgungskontextes und im
Hinblick auf Verfahren ohne Einbeziehung von Biomarkern

e Bewertung des Einflusses verfuigbarer bzw. empfohlener adjuvanter Chemotherapie-
regime auf die Methoden der Entscheidungsfindung zur Durchfihrung der adjuvanten
Therapie.

e Bewertung der Ergebnisse vergleichender Studien zwischen unterschiedlichen Test-
verfahren bzw. anderen Methoden der Entscheidungsfindung, insofern diese insbe-
sondere bezogen auf patientenrelevante Zielgréf3en sowie in Bezug auf die durch die
unterschiedlichen Testverfahren ggf. formulierten Therapieempfehlungen vorliegen.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Veroéffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen Einschatzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu beriicksichtigen. Die Ar-
beitsergebnisse sollen die Grundlage fur die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode fir
eine ausreichende, zweckmé&Rige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten insbe-
sondere unter Beriicksichtigung des gegenwartigen Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist.

Die Ergebnisse des bereits durch das IQWiIG bearbeiteten Auftrages zur Bewertung der ,Be-
stimmung der Antigenexpressionslevel von uPA und PAI-1 beim primaren Mammakarzinom
mit intermediarem Ruckfallrisiko nach RO-Priméaroperation* (Projekt D13-02) sollen aktuali-
siert in den Bericht zum vorliegenden Auftrag einbezogen werden.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Veroffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschaftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung tbermittelt werden.

Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
gemal 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a) die jeweils glltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelmafiigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des G-BA fir Riuckfragen und Erlauterungen auch wahrend der Bear-
beitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschéftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.

Il. Unterlagen zum Auftrag

Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:
o Antrag des GKV-SV vom 2. Oktober 2013
e Beschluss zur Annahme des Antrags durch den G-BA vom 19. Dezember 2013,
e Beschluss zur Beauftragung des IQWIG

e Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Einschatzungen anlasslich der An-
kindigung des Bewertungsverfahrens,

e Einschatzungen anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
V. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis
IV. Quartal 2015

erfolgen.
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