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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 16. Mirz 2018
hier: Anderung der Verfahrensordnung (VerfO):
Anderung der Anlagen I und Il zum 5. Kapitel

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Vorlage des o. g. Beschlusses zur Priifung nach § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V. Fiir
die Durchfiihrung der Genehmigungspriifung bedarf es zusitzlicher Informationen und ergin-

zender Stellungnahmen.

Insbesondere werden Sie um Auskunft gebeten, ob Sie die Méglichkeit sehen, den durch den o. g.
Beschluss entstehenden zusétzlichen Aufwand zur Erstellung des Dossiers zu reduzieren, ohne
dass dabei ein kritischer Informationsverlust entsteht, der eine sachgerechte Bewertung gefahr-
den wiirde. Bitte stellen Sie dartiber hinaus dar, in wie vielen Nutzenbewertungsverfahren die
nun neu geforderten Inhalte bisher im Rahmen des schriftlichen und miindlichen Stellungnah-
meverfahrens fiir den Beschluss des G-BA nachgefordert wurden sowie in wie vielen Fillen diese
nicht vom pharmazeutischen Unternehmer geliefert wurden und dies Auswirkungen auf den
Beschluss des G-BA hatte.

Es besteht in diesem Zusammenhang zu den folgenden Punkten ergédnzender Erliauterungsbe-
darf:

Anlage II.1: Erstellung und Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung geméif § 35a
SGB V, Abschnitte 3.1.1 und 4.1 Studienberichte
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Mit dem Beschluss sind Erweiterungen hinsichtlich der einzureichenden Appendices der Stu-
dienberichte vorgesehen. Soweit ersichtlich, geht der G-BA laut Tragender Griinde davon aus,
dass die zukilinftig einzureichenden Daten zur besseren Nachvollziehbarkeit der im Dossier dar-
gestellten Informationen dienen sollen. Laut den Tragenden Griinden zum Beschluss ist vorgese-

hen, dass anonymisierte ,patient data listings“ mit dem Dossier vorzulegen sind.

Es wird um eine ndhere Erlduterung zu folgenden Fragestellungen gebeten - auch im Hinblick

auf die Grundsétze von Datenvermeidung und Datensparsamkeit:

11 Wie haufig und in welchen Konstellationen ist in der Vergangenheit die Verfiigbarkeit
der ,patient data listings“ fiir die Nutzenbewertung relevant gewesen?

12 Welche konkreten Sachverhalte zu den im Dossier dargestellten Daten werden durch die
Bereitstellung der ,patient data listings“ nachvollziehbarer?

13 [st eine Anonymisierung der pseudonymisierten Daten notwendig?

Anlage I1.6 Modul 4, Abschnitte 4.3.1.3.1 und 4.3.1.3.2

Mit dem Beschluss werden im Modul 4 umfangreiche Auswertungen, zusétzlich zu den bereits

jetzt geforderten Analysen, vorgeschrieben. Diese betreffen insbesondere Auswertungen in Be-
zug auf unerwiinschte Ereignisse, zeitadjustierte Auswertungen sowie Auswertungen zu Daten

im Studienverlauf.

Es wird um eine ndhere Erlduterung zu folgenden Fragestellungen gebeten - auch im Hinblick
auf den Umfang des damit verbundenen Aufwandes fiir die Erstellung in der Abwéagung zur Er-

forderlichkeit fiir eine sachgerechte Bewertung:

2.1 Inwieweit entspricht eine vollstindige Auswertung aller unerwiinschten Ereignisse - ins-
besondere aller Einzelereignissen - nach Organsystemen sowie ggf. spezifischen Krank-
heitskonzepten den internationalen Standards bei der Bewertung von klinischen Stu-
dien? Besteht die Moglichkeit, die Anzahl der zu analysierenden Datensitze sinnvoll ein-
zuschrianken (z.B. mit etablierten qualitativen und/oder quantitativen Relevanzkriterien),
ohne eine sachgerechte Bewertung zu gefihrden?

2.2 Ist die Berechnung und Darstellung einer Kaplan-Meier-Kurve fiir jeden Endpunkt inklu-
sive aller unerwiinschten Ereignisse mit Uberlebenszeitanalyse separat erforderlich?

2.3 Inwieweit entspricht die Bewertung von patientenberichteten Endpunkten, die mit Ska-

len erhoben werden (z.B. Lebensqualitit oder Symptome), als Verlauf bzw. Integral (z. B.
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als AUC) den internationalen Standards bei der Bewertung dieser Endpunkte in klini-
schen Studien?

24 Werden diese Auswertungen von anderen HTA- oder Arzneimittelbewertungs-Institutio-
nen bereits vorgenommen bzw. angefordert?

2.5 Inwieweit entspricht die Auswertung aller Endpunkte bei geplanten Datenschnitten, die
nur zur Auswertung einzelner Endpunkte prispezifiziert waren, den internationalen
Standards bei der Bewertung von klinischen Studien und inwieweit liegen diese Daten
regelhaft vor?

2.6 Sehen Sie die Moglichkeit, die Kriterien fiir die Subgruppenanalysen zu konkretisieren,

ohne eine sachgerechte Bewertung zu gefihrden?

Anlisslich dieses Nachfrageschreibens wird zudem auf eine Stelle im Beschlusstext aufmerksam
gemacht, bei der eine offenbare Unrichtigkeit vermutet wird: In Ziffer III. des Beschlusses miisste
es statt ,,13. April 2013“ wohl richtig heifden ,,18. April 2013“.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 91 Absatz 4 Satz 4 SGB V mit diesem Schreiben der Lauf
der Priiffrist nach § 91 Absatz 4 Satz 3 SGB V bis zum Eingang der erbetenen Auskiinfte unterbro-

chen ist.

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrag



