Gemeinsamer
o Bundesausschuss
Konkretisierung des Auftrags

des Gemeinsamen Bundesausschusses an das

Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen: Addendum zur Bewertung von
biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fir oder gegen
eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren
Mamma-Karzinom

Vom 5. Juli 2018

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

Der Gemeinsame Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sitzung am 5. Juli 2018
beschlossen, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit
einem Addendum zur Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fir oder
gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren Mamma-Karzinom geman
§ 139b Absatz 1 Satz 1i.V.m. § 139a Absatz 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

Auftragsgegenstand und -umfang

Die Bewertung wird im Rahmen eines Addendums zum Abschlussbericht D14-01 zur
Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung flr oder gegen eine adjuvante
systemische Chemotherapie beim primaren Mamma-Karzinom durchgefihrt.

Hauptgrundlage der Bewertung sind die im Stellungnahmeverfahren eingereichten
publizierten Ergebnisse der TAILORx-Studie vom 04. Juni 2018 sowie die publizierten
Ergebnisse der Laenkholm-Studie vom 25. Januar 2018.

Die Bewertung soll der Systematik der urspringlich im Abschlussbericht D14-01 verwendeten
entsprechen, um eine Einheitlichkeit des Verfahrens zu gewahrleisten.

Die Bewertung hat unter Beachtung des 2. Kapitels § 13 Absatz 2 Verfahrensordnung des
G-BA zu erfolgen.

Weitere Auftragspflichten
Mit dem Auftrag wird das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
gemal 1. Kapitel § 16d der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a) die jeweils glltige Verfahrensordnung zu beachten,

b) in regelm&Rigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des G-BA fur Ruckfragen und Erlduterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfigung zu stehen und

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



Unterlagen zum Auftrag

Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:

e Beschluss zur Beauftragung des IQWIG vom 5. Juli 2018

Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis
[ll. Quartal 2018 (August 2018)

erfolgen.
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