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Abkurzungsverzeichnis

Abklirzung Bedeutung
ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code
GKV Gesetzliche Krankenversicherung
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Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1 Modul 1 - allgemeine Informationen

Modul 1 enth&lt administrative Informationen zum fur das Dossier verantwortlichen
pharmazeutischen Unternehmer und zum Zulassungsinhaber sowie die Zusammenfassung der
Aussagen aus den Modulen 2, 3 und 4. Von den Modulen 3 und 4 liegen dabei ggf. mehrere
Ausfuhrungen vor, und zwar jeweils eine je zu bewertendes Anwendungsgebiet. Die Kodierung
der Anwendungsgebiete (A-Z) ist in Modul 2 zu hinterlegen. Sie ist je Anwendungsgebiet
einheitlich fur die tbrigen Module des Dossiers zu verwenden. &

AY)
?\
Im Dokument verwendete Abkirzungen sind in das Abkirzungsverzeichnis aufzun%e n.
Sofern Sie fur lhre Ausfihrungen Abbildungen oder Tabellen verwenden, sind di im

Abbildungs- bzw. Tabellenverzeichnis aufzufihren. D .
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1.1 Administrative Informationen

Benennen Sie in den nachfolgenden Tabellen (Tabelle 1-1 bis Tabelle 1-2) das flir das Dossier
verantwortliche pharmazeutische Unternehmen, die zustéandige Kontaktperson sowie den

Zulassungsinhaber des zu bewertenden Arzneimittels. Q)A
©

Tabelle 1-1: Fir das Dossier verantwortliches pharmazeutisches Unternehmen b&%

Name des pharmazeutischen \Qco‘

Unternehmens: ,\?‘

Anschrift: ‘é})

@(Q
@&b
2O

Tabelle 1-2: Zulassungsinhaber des zu bewertenden Arzneimittels (\/\,QJ

Name des pharmazeutischen Q)éb‘

Unternehmens: (\6

>
Anschrift: Q
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Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1.2 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 2, Abschnitt 2.1 (Allgemeine Angaben
zum Arzneimittel) zusammengefasst.

Geben Sie in Tabelle 1-3 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code fiir &

das zu bewertende Arzneimittel an. (Referenz: Modul 2, Abschnitt 2.1.1) ?‘9
N
Tabelle 1-3: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel "O?
Wirkstoff: Q}\‘
O
&
Handelsname: ,1/6
Q}Q
h%
} O
ATC-Code: Q
Q)\\r
S
A\
O
Beschreiben Sie zusammenfassend (maximal 1500 en) den Wirkmechanismus des zu
bewertenden Arzneimittels. Beschreiben Sie d auch, ob und inwieweit sich der

Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneirp' s vom Wirkmechanismus anderer bereits in
Deutschland zugelassener Arzneimittel unte&%@eidet. (Referenz: Modul 2, Abschnitt 2.1.2)

<< Angaben des pharmazeutischen Un&q@ehmers >>
o
>
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 1 Stand: <<tt.mm.jjjj>>

Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1.3 Zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 2, Abschnitt 2.2 (Zugelassene
Anwendungsgebiete) zusammengefasst.

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-4 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht, einschlieBlich der Kodierung, die im Dossier fiir je
Anwendungsgebiet verwendet wird. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformatiqg\an;
sofern im Abschnitt ,,Anwendungsgebiete** der Fachinformation Verweise enthalte&ﬁsind,
fuhren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Figen SieQ}fi\r jedes
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 2, Abschnitt 2.2.1) &

2O

N

Tabelle 1-4: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bsg'ght

Anwendungsgebiet (Wortlaut der Datum der Qf)o Kodierung
Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) Zulassun%@teilung im Dossier?
@\J
<@
&
&
a: Angabe ,,A" bis ,,Z". c‘;\\

Q<
Falls es sich um ein Dossier zu einen\l)Q\euen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen
Arzneimittels handelt, benennen in der nachfolgenden Tabelle 1-5 die weiteren in
Deutschland zugelassenen Anwﬁgsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie
hierzu den Wortlaut der Fa byﬁ?formation an; sofern im Abschnitt ,,Anwendungsgebiete* der
Fachinformation VerweisQe thalten sind, flhren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen
wird. Fligen Sie dabe'\@:’jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es kein weiteres
zugelassenes Anwe, éngsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
Anwendungsgebi@\emes bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, fligen Sie in der ersten
Zeile unter ,,ARv¥endungsgebiet* ,.kein weiteres Anwendungsgebiet* ein. (Referenz: Modul 2,

Abschnitt 22:2)
S
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Stand: <<tt.mm.jjjj>>

Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

Tabelle 1-5: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet
(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen)

Datum der
Zulassungserteilung
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 1 Stand: <<tt.mm.jjjj>>

Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1.4 ZweckmaRige Vergleichstherapie

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.1 (Bestimmung der
zweckmaliigen Vergleichstherapie) zusammengefasst, und zwar fiir alle Anwendungsgebiete,
auf die sich das vorliegende Dossier bezieht.

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 1-6 die zweckmaRige Vergleichsthera "Q%
Unterscheiden Sie dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten, auf die si@"das
vorliegende Dossier bezieht. Fugen Sie fur jedes Anwendungsgebiet eine neue Zef‘-fb ein.
(Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.1.1) 0?

<
Tabelle 1-6: Zweckmalige Vergleichstherapie (Angabe je Anwendungsgebifs\t)?

Anwendungsgebiet Bezeichnung de&%@kma@igen
Kodierung? | Kurzbezeichnung Vergleichsthera

S
Q)O
&

A

QO
O

%

a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung. Q>
b: Es ist die vom G-BA festgelegte zweckmaRige.Mergleichstherapie darzustellen. In den Fallen, in denen
aufgrund der Festlegung der zweckmaRigen Verg]ge@hstherapie durch den G-BA aus mehreren Alternativen eine

Vergleichstherapie ausgewahlt werden kann, ist.die entsprechende Auswahl durch Unterstreichung zu markieren.
4

\\}\
Begriinden Sie zusammenfasse e Wahl der zweckmaligen Vergleichstherapie (maximal
1500 Zeichen je Anwendungs%eblet). (Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt
3.1.2) O
&
<< Angaben des phar&ﬁzeutischen Unternehmers >>
\\}0
S
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1.5 Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 4, Abschnitt 4.3 (Ergebnisse zum
medizinischen Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen) und Abschnitt 4.4.2
(Beschreibung des Zusatznutzens einschlieBlich dessen Wahrscheinlichkeit und Ausmal)
zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungsgebiete, auf die sich das vorliegende Dossier
bezieht.

NS
Y

Fassen Sie die Aussagen zum medizinischen Nutzen und zum medizinischen ZusatZrutzen
zusammen; unterscheiden Sie dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgeble@\ auf die
sich das Dossier bezieht (maximal 3.000 Zeichen je Anwendungsgebiet). Geb%Mg?e auch die

Effektmalie einschliellich der zugehérigen Konfidenzintervalle an. (Refereé}g}; odul 4 [alle
Anwendungsgebiete], Abschnitt 4.3) Q)Q
)
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> bQ’
Q)\\»
S

Geben Sie in Tabelle 1-7 flr alle Anwendungsgebiete, a@ﬁé sich das Dossier bezieht, jeweils
an, ob Sie die Anerkennung eines Zusatznu gffs\ im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie beanspruchen. Fligen Sie dab Jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile
ein. (Referenz: Modul 4 [alle Anwendungsgeb| , Abschnitt 4.4.2)

Tabelle 1-7: Angaben zur Beanspruchunggﬁ\es Zusatznutzens (Angabe je

Anwendungsgebiet) ~ \)
Anwendungsgebiet QQV Anerkennung eines Zusatznutzens wird
4 b
Kodierung? Kurzbezeig\bgﬁ?mg beansprucht
\QV
S
&

(@?b

a: Angab«%’eYim Dossier verwendeten Kodierung.
b: Angalie,ja“ oder ,nein*.
O

S
6®
‘B‘egrunden Sie fur alle Anwendungsgebiete, fur die die Anerkennung eines Zusatznutzens

\\\. beansprucht wird, warum sich aus der Zusammenschau der Ergebnisse zu den einzelnen

o
QO
‘QQ)

Endpunkten insgesamt ein Zusatznutzen ergibt und worin der Zusatznutzen besteht (maximal
5000 Zeichen je Anwendungsgebiet). Stellen Sie dabei die Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen
eines Zusatznutzens unter Berucksichtigung der Ergebnissicherheit dar und kategorisieren Sie
das Ausmall des Zusatznutzens (erheblich, betrachtlich, gering, nicht quantifizierbar).
Berucksichtigen Sie bei den Aussagen ggf. nachgewiesene Unterschiede zwischen
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verschiedenen Patientengruppen. (Referenz: Modul 4 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt
4.4.2)

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1.6 Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.2 (Anzahl der Patienten mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen) sowie aus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 (Angabe der
Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht)
zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungsgebiete, auf die sich das vorliegende Dossier
bezieht. <&

Charakterisieren Sie zusammenfassend die Patientengruppen, flr die die BehandIL@ﬁ\ mit dem
Arzneimittel im Rahmen der im Dossier bewerteten Anwendungsgebiete geg@@Zulassung
infrage kommt (Zielpopulation); unterscheiden Sie dabei zwischen ded)verschiedenen
Anwendungsgebieten (maximal 1500 Zeichen je Anwendungsgebiet). (R%Q{tenz: Modul 3 [alle

Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.2.1) 6603
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> Q)\\»Q
S
s
Beschreiben Sie zusammenfassend, welcher t \%eutische Bedarf (ber die bereits
vorhandenen Behandlungsmdglichkeiten hinaus incden Anwendungsgebieten, auf die sich das

Dossier bezieht, jeweils besteht (maximal 1500*§échen je Anwendungsgebiet). Beschreiben Sie
dabei, ob und wie dieser Bedarf durch dQ bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll.
(Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgp{@hete], Abschnitt 3.2.2)

O

<< Angaben des pharmazeutische ternehmers >>
N2
<
&0
Geben Sie in der nac f&%enden Tabelle 1-8 die Anzahl der Patienten in der gesetzlichen
Krankenversicheru KV) an, fur die eine Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel
geman Zulassu%g\ infrage  kommt (Zielpopulation), und zwar getrennt fir jedes

Anwendungs t. Flgen Sie je Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3
[alle Anw ngsgebiete], Abschnitt 3.2.4)

Q
Tabe{@%—& Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation (Angabe je Anwendungsgebiet)

(\Q%wendungsgebiet Anzahl der GKV-Patienten in der
((§\\\0 Kodierung? | Kurzbezeichnung Zielpopulation
&
©
a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.
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Stand: <<tt.mm.jjjj>>

Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

Beschreiben Sie in Tabelle 1-9 fur jedes Anwendungsgebiet, bei welchen Patientengruppen ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht und welche Auspragung dieser Zusatznutzen
jeweils hat, und geben Sie die zugehdrige Anzahl der Patienten in der GKV an. Fugen Sie flr
jedes Anwendungsgebiet und jede Patientengruppe eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3
[alle Anwendungsgebiete], Abschnitt 3.2.5 und Modul 4 [alle Anwendungsgebiete], Abschnitt

4.4.3)

Tabelle 1-9: Patientengruppen und Anzahl der Patienten, fir die ein therapeutisch

%o
Q
Y

oY

bedeutsamer Zusatznutzen besteht, einschlieRlich Ausmaf des Zusatznutzens (Angabe je

Anwendungsgebiet) < QQ’

Anwendungsgebiet Bezeichnung der Ausmal des '@?ahl der

Patientengruppe Zusatznutzens q,QPatienten in der
Kodierung?® | Kurzbezeichnung mit therapeutisch Q}Q GKV

bedeutsamem o

Zusatznutzen (\6

N
%
&
N
\Q
M
a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung. 90)(\
A
O
QQ
O
S
Y
N2
&
6(0
&
60
O
&
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Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1.7 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.3 (Kosten der Therapie fir
die gesetzliche Krankenversicherung) zusammengefasst, und zwar fur alle Anwendungs-
gebiete, auf die sich das vorliegende Dossier bezieht.

fir die die Behandlung mit dem neuen Arzneimittel infrage kommt) entstehen. Unters
Sie dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten. Fiigen Sie igtiyedes
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3 [alle Anwendt@ gebiete],
Abschnitt 3.3.5)

\Q

Tabelle 1-10: Jahrestherapiekosten pro Patient fiir das zu bewertende Arzﬁ@mlttel in der
Zielpopulation (Angabe je Anwendungsgebiet) c)

Anwendungsgebiet wk{herapiekosten pro Patient

Kodierung? Kurzbezeichnung )

&
O
“‘0
0\\U
s{\@
a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierunq KO
u
O

Geben Sie in Tabelle 1-11 an, we qya\):]ahrestherapiekosten der GKV pro Patient durch die
Behandlung mit der zweckmafi Vergleichstherapie entstehen. Unterscheiden Sie dabeli
zwischen den verschiedenen endungsgebieten und den verschiedenen Populationen bzw.

Patientengruppen. Fugen\(i ur jedes Anwendungsgebiet, jede Therapie und jede Population
bzw. Patlentengruppegﬁ'e neue Zeile ein. (Referenz: Modul 3 [alle Anwendungsgebiete],
Abschnitt 3.3.5)

O
Tabelle 1-11:<;@'estherapiekosten pro Patient fur die zweckmalige Vergleichstherapie — alle
Populationeny/ Patientengruppen (Angabe je Anwendungsgebiet)
>
Anv@éungsgebiet Bezeichnung der Bezeichnung der Jahrestherapiekosten pro
£ Therapie Population / Patient in Euro
die- Kurz- (zweckmaRige Patientengruppe
. C‘)C\ rung? bezeichnung | Vergleichs-
@ therapie)
@
‘OQ)
©
a: Angabe der im Dossier verwendeten Kodierung.
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Zusammenfassung der Aussagen im Dossier

1.8 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

In diesem Abschnitt werden die Angaben aus Modul 3, Abschnitt 3.4 (Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung) zusammengefasst, und zwar fir alle Anwendungsgebiete, auf
die sich das vorliegende Dossier bezieht.

Beschreiben Sie zusammenfassend, ob und, wenn ja, welche Anforderungen an ei

qualitatsgesicherte Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels bestehen. Unterscheid@\SIe
dabei zwischen den verschiedenen Anwendungsgebieten, auf die sich das Dossier fﬁézieht
(maximal 3000 Zeichen je Anwendungsgebiet). (Referenz: Modul 3 [alle Anwendur@'s%ebiete],

Abschnitt 3.4) <
S
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> 0/1,@
%%
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