Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die Erteilung von Auftragen an die
Expertengruppen nach § 35¢c Abs. 1 SGB V
(Expertengruppen Off-Label):

Docetaxel bei hormonsensitivem
Prostatakarzinom mit Fernmetastasen (M1)
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Inhalt
I L= Tod 1 Yo | U] g Vo | =T 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ....ccovvviiiii i 2

YT =1 =T A ET= 0] K= LU T 2



1. Rechtsgrundlage

Im Nachgang zum Urteil des Bundessozialgerichtes vom 19. Marz 2002 zum Off-Label-Use
(AZ.: B 1 KR 37/00R) hat das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) beschlossen, sog.
Expertengruppen Off-Label beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) einzurichten.

Diese Expertengruppen haben nach 8 35c Abs. 1 SGB V die Aufgabe, Bewertungen zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis Uber die Anwendung von zugelassenen
Arzneimitteln fir Indikationen und Indikationsbereiche, fir die sie nach dem
Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind, abzugeben. Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) soll die Empfehlungen der Expertengruppen nach 8 35¢ Abs. 1 SGB V in der
Arzneimittel-Richtlinie umsetzen.

Gemall § 35c Abs. 1 Satz 4 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss die
Expertengruppen mit Bewertungen nach MalRgabe der naheren Regelungen in seiner
Verfahrensordnung beauftragen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Aufgrund eines gemeinsamen Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes, der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung
werden die Expertengruppen Off-Label mit der Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse Uber die Anwendung von

Docetaxel bei hormonsensitivem Prostatakarzinom mit Fernmetastasen (M1)

beauftragt.

Bei der Auswahl dieses Vorschlags als Bewertungsauftrag wurde auf folgende Quellen Bezug
genommen:

- Sweeney C, et al. Chemohormonal Therapy in Metastatic Hormone-Sensitive
Prostate Cancer. The New England Journal of Medicine 2015; 373:737-746 August
20, 2015

- Gravis, Gwenaelle et al. Androgen-deprivation therapy alone or with docetaxel in non-
castrate metastatic prostate cancer (GETUG-AFU 15): a randomised, open-label,
phase 3 trial. The Lancet Oncology , Volume 14, No. 2, p149-158, February 2013

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschliisse 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.

Nach den Vorgaben des 8§ 43 des 4. Kapitels der Verfahrensordnung, sind keine Griinde
ersichtlich, die gegen eine Beauftragung der Expertengruppen Off-Label mit der Bewertung
sprechen.

In der Sitzung des Unterausschuss ,Arzneimittel* am 8. Dezember 2015 wurde die Erteilung
des Auftrags an die Expertengruppen Off-Label einvernehmlich konsentiert.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Off-Label-Use

19. August 2015

Beratung des Vorschlag zur
Beauftragung der Expertengruppen
Off-Label

AG Off-Label-Use

30. September 2015

Beratung des Vorschlag zur
Beauftragung der Expertengruppen
Off-Label

UA Arzneimittel

6. Oktober 2015

Bericht Uber die Beratungen der AG
zur vorgeschlagenen Beauftragung
der Expertengruppen Off-Label

UA Arzneimittel

8. Dezember 2015

Konsentierung der Beschlussvorlage
zur Beauftragung der
Expertengruppen Off-Label

Plenum

21. Januar 2015

Beschlussfassung tber die Erteilung
von Auftragen an die
Expertengruppen Off-Label

Berlin, den 21. Januar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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