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3 Modul 3 - allgemeine Informationen

Modul 3 enthélt folgende Angaben:
— Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie (Abschnitt 3.1)

— Bestimmung der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
(Abschnitt 3.2)

S
— Bestimmung der Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung (Abschnitt 3.3) o_)'\v
=N
— Beschreibung der Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung (Abschn'{(£~8.4)
Q
Alle in diesen Abschnitten getroffenen Aussagen und Kalkulationsschritte sin@l?‘}oegrijnden.

In die Kalkulation eingehende Annahmen sind darzustellen. Die Berechngitgen miissen auf

Basis der Angaben nachvollziehbar sein und sollen auch Angaben zur U;é@/'\fherheit enthalten.
D

Die Abschnitte enthalten jeweils einen separaten Abschnlg\bzur Beschreibung der
Informationsbeschaffung sowie eine separate Referenzliste. Q)o

Fir jedes zu bewertende Anwendungsgebiet ist eine separate Version des vorliegenden
Dokuments zu erstellen. Die Kodierung der Anwendquégebiete ist in Modul 2 hinterlegt. Sie
ist je Anwendungsgebiet einheitlich fur die Ubrigen»&‘&idule des Dossiers zu verwenden.

RN _—
Im Dokument verwendete Abkirzungen stO‘\ das Abkirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fur lhre Ausfihrungen Abbilcﬁ%gen oder Tabellen verwenden, sind diese im
Abbildungs- bzw. Tabellenverzeichnis atifzufiihren.
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3.1 Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen des zu
bewertenden Arzneimittels verglichen wird. Naheres hierzu findet sich in der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zweckmélige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Malstaben, die sich aus
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. Die zweckmaRige ¢
Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinisc
Erkenntnisse zweckmaRige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine Th%_@sie,
fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewéﬁh hat,
soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. %)

S
Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie sind insbesondere folger@g’ Kriterien zu
berlicksichtigen: Qf\,q’

>
1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Bel@?t kommt, muss das

Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fur das Anwendu biet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentdse &'é%ndlung in Betracht kommt,
muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein. \00(\
Q)
3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneir@\telanwendungen oder
nichtmedikamentdse Behandlungen herangezdgen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den G-BA bereits festges'ﬂ@,\st.

4. Die Vergleichstherapie soll nach de@ﬁgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckméfSigeé\@ﬁerapie im Anwendungsgebiet gehdren.

Far Arzneimittel einer Wirkst ﬁ%asse ist unter Beruicksichtigung der oben genannten Kriterien
die gleiche zweckméBigeQ(@rgIeichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung
I - O
zu gewahrleisten. 6\}\
Zur zweckméif&igg(ﬁ)/ergIeichstherapie kann ein Beratungsgesprach mit dem Gemeinsamen
Bundesaussch stattfinden. Né&heres dazu findet sich in der Verfahrensordnung des
Gemeinsam Bundesausschusses.
&
%)
&?1 Benennung der zweckmaRigen Vergleichstherapie

(§\\\ Benennen Sie die zweckmaRige Vergleichstherapie fir das Anwendungsgebiet, auf das sich das

Q‘)(\ vorliegende Dokument bezieht.

A\ << Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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3.1.2 Begrundung fur die Wahl der zweckmal3igen Vergleichstherapie

Geben Sie an, ob ein Beratungsgesprach mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
,.ZweckmaRige Vergleichstherapie* stattgefunden hat. Falls ja, geben Sie das Datum des

Beratungsgesprachs und die vom Gemeinsamen Bundesausschuss Ubermittelte 3
Vorgangsnummer an und beschreiben Sie das Ergebnis dieser Beratung hinsichtlich der ©)
Festlegung der zweckméligen Vergleichstherapie. Benennen Sie das Beratungsprotokoll als b&%
Quelle (auch in Abschnitt 3.1.4). S
NS
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> Q'\
o
&

Falls ein Beratungsgesprach mit dem Gemeinsamen Bundesausschu Kzum Thema
,.ZweckmaRige Vergleichstherapie® nicht stattgefunden hat oder in dies M esprach keine
Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie erfolgte oder Sierﬁbtz Festlegung der
zweckmaligen Vergleichstherapie in dem Beratungsgesprach e'@é andere zweckmalige
Vergleichstherapie fir die vorliegende Bewertung ausgewahlt %Q& begrunden Sie die Wahl
der lhrer Ansicht nach zweckmaRigen Vergleichstherapie. @e ennen Sie die vorhandenen
Therapieoptionen im Anwendungsgebiet, auf das sich das v, |egende Dossier bezieht. AuRBern
Sie sich bei der Auswahl der zweckmaRigen Verglew&raple aus diesen Therapieoptionen
explizit zu den oben genannten Kriterien 1 bis 4 Bes&l\@ en Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehm@@ >>
QQ)
O
>
3.1.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung flir Abschnitt 3.1
Erlautern Sie das Vorgehen z&p'Identifikation der in Abschnitt 3.1.2 genannten Quellen
(Informationsbeschaffung). ’8%’fern erforderlich, koénnen Sie zur Beschreibung der

Informatlonsbeschaffung(\}zeltere Quellen benennen.

<< Angaben des phegﬁazeutlschen Unternehmers >>

\Q

N

3.14 renzliste fur Abschnitt 3.1

Liste{mc?le nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.1.2 und

3.1}% angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen

‘\(\ﬁlgemein gebrauchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei
Q§\' Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

N\ << Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

QO
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3.2 Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

3.2.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Geben Sie einen kurzen Uberblick tiber die Erkrankung (Ursachen, natiirlicher Verlauf), zu Q
deren Behandlung das zu bewertende Arzneimittel eingesetzt werden soll und auf die sich das 0@
vorliegende Dokument bezieht. Insbesondere sollen die wissenschaftlich anerkannten %)
Klassifikationsschemata und Einteilungen nach Stadien herangezogen werden. ’b<
Beriicksichtigen Sie dabei, sofern relevant, geschlechts- und altersspezifische Besonderheitq?@
Charakterisieren Sie die Patientengruppen, fur die die Behandlung mit dem Arzneimittel an

Zulassung infrage kommt (im Weiteren ,,Zielpopulation® genannt). Die Darstelluﬁb der
Erkrankung in diesem Abschnitt soll sich auf die Zielpopulation konzentrieren. Be@ﬁﬁden Sie

Ihre Aussagen durch Angabe von Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> ,1/@\

Q
3.2.2 Therapeutischer Bedarf innerhalb der Erkrankung Q)\\’
Beschreiben Sie kurz, welcher therapeutische Bedarf ‘§|§er alle bereits vorhandenen
medikamentdsen und nicht medikamentdsen Behandlungsmoglichkeiten hinaus innerhalb der
Erkrankung besteht. Beschreiben Sie dabei kurz, o\ﬁﬁmd wie dieser Bedarf durch das zu
bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll. dieser Stelle ist keine datengestitzte
Darstellung des Nutzens oder des Zusatznutzegé*des Arzneimittels vorgesehen, sondern eine
allgemeine Beschreibung des therapeutis@Ansatzes. Begriinden Sie Ihre Aussagen durch

die Angabe von Quellen. O
O
<< Angaben des pharmazeutische ternehmers >>
%Q)
6’0

3.2.3 Pravalenz undot\ﬁ\gidenz der Erkrankung in Deutschland

Geben Sie eine Sch%’i}ng fur die Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung bzw. der Stadien der

Erkrankung in schland an, fur die das Arzneimittel laut Fachinformation zugelassen ist.

Geben Sie dakeijeweils einen tiblichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug (z. B. Inzidenz

pro Jahr, I@?ioden- oder Punktpravalenz jeweils mit Bezugsjahr) an. Bei Vorliegen alters- oder

gesch %spezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in anderen Gruppen sollen die

Ang%\b n auch fir Altersgruppen, Geschlecht bzw. andere Gruppen getrennt gemacht werden.

erhin sind Angaben zur Unsicherheit der Schatzung erforderlich. Verwenden Sie hierzu

‘\\Ceine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie Ihre Aussagen durch Angabe von Quellen. Bitte

f& beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise unter Kapitel 3.2.6 Beschreibung der
{QQ) Informationsbeschaffung fir Abschnitt 3.2.

QO

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Anderungen hinsichtlich
Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland innerhalb der néchsten 5 Jahre zu
erwarten sind. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Begrinden Sie Ihre
Aussagen durch die Angabe von Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.2.4 Anzahl der Patienten in der Zielpopulation co?

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-1 die Anzahl der Patienten in der GKV afy; fur die
eine Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet@f das sich
das vorliegende Dokument bezieht, gemaR Zulassung infrage kommt (Zielegpulation). Die
Angaben sollen sich auf einen Jahreszeitraum beziehen. Beriicksichtigen Sj§3uch, dass das zu
bewertende Arzneimittel ggf. an bisher nicht therapierten Personen z%rﬁnwendung kommen
kann; eine lediglich auf die bisherige Behandlung begrenzte Beschr@@ung der Zielpopulation
kann zu einer Unterschatzung der Zielpopulation fuhren. Bitteﬁgﬁchten Sie hierzu auch die
weiteren Hinweise unter Kapitel 3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt
3.2. Stellen Sie Ihre Berechnungen moglichst in einer Ex@ abelle dar und flgen diese als

; \
Quelle hinzu. \(\\\,

O

N

Generell sollen fur die Bestimmung des Anteils detVersicherten in der GKV Kennzahlen der
Gesetzlichen Krankenversicherung basierendguf amtlichen Mitgliederstatistiken verwendet
werden (www.bundesgesundheitsministeri e).

O
Tabelle 3-1: Anzahl der GKV-Patiep_te(ﬁn der Zielpopulation

B

N

Bezeichnung der Therapie qa@'\/Anzahl der Patienten in | Anzahl der GKV-Patienten

(zu bewertendes Arzneimitig der Zielpopulation in der Zielpopulation
&0 (inklusive Angabe der (inklusive Angabe der
RN Unsicherheit) Unsicherheit)
S>>
O
©
&
oy

BegrUn@h Sie die Angaben in Tabelle 3-1 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen Sie
dabe{ ch die Angaben zu Prévalenz und Inzidenz (wie oben angegeben) heran. Stellen Sie
Ih&Berechnungen moglichst in einer Excel-Tabelle dar und fligen diese als Quelle hinzu. Alle
\\&nahmen und Kalkulationsschritte sind darzustellen und zu begriinden. Die Berechnungen
Q§\' mussen auf Basis dieser Angaben nachvollzogen werden kénnen. Machen Sie auch Angaben
\OQ\)Q zur Unsicherheit, z. B. Angabe einer Spanne.
\

O
! << Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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3.2.5 Angabe der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-2 die Anzahl der Patienten an, fir die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, und zwar innerhalb des Anwendungsgebiets,
auf das sich das vorliegende Dokument bezieht. Die hier dargestellten Patientengruppen sollen
sich unmittelbar aus der Nutzenbewertung in Modul 4 ergeben. Ziehen Sie hierzu die Angaben
aus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 heran und differenzieren Sie ggf. zwischen Patientengruppen mit

b?

unterschiedlichem Ausmal’ des Zusatznutzens. Fligen Sie fur jede Patientengruppe eine neu\eQ S

Zeile ein.
,\?*

%)
Tabelle 3-2: Anzahl der Patienten, flr die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen ‘ba
besteht, mit Angabe des Ausmalies des Zusatznutzens (zu bewertendes Arzneimit‘([\

~J
Bezeichnung der Therapie Bezeichnung der Patientengruppe | Ausmall des Q’}AI’]Z&N der
(zu bewertendes mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen \Q Patienten in
Arzneimittel) Zusatznutzen (\’l/ der GKV
%’0
b@
O
Q)\)
F
S

2N
L : O . .
Begriuinden Sie die Angaben in Tabelle 3-2 unter N ng der verwendeten Quellen. Ziehen Sie

dabei auch die Angaben zu Pravalenz und Inzi‘doqﬁ (wie im Abschnitt 3.2.3 angegeben) heran.

N

<< Angaben des pharmazeutischen Unter. ?’ners >>

Q
O\)

3.2.6 Beschreibung der Infgf@ﬂationsbeschaffung far Abschnitt 3.2

Erlautern Sie das Vorgehené@r Identifikation der in den Abschnitten 3.2.1 bis 3.2.5 genannten
Quellen (Informationsbe\éf}affung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen bzw. Quellen, die
uber die epidemiologisehe Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen werden.
Weiterhin sind @rzugt offizielle Quellen zu nutzen. Sollten keine offiziellen Quellen
verfiigbar seinysind umfassende Informationen zum methodischen Vorgehen bei der
Datengewi g und Auswertung erforderlich (u.a. Konkretisierung der Fragestellung,
Operati%ﬁgfisierungen, Beschreibung der Datenbasis [u.a. Umfang und Ursprung der
Datenbasis, Erhebungsjahr/e, Ein- und Ausschlusskriterien], Patientenrekrutierung, Methode
de@sQ) Datenauswertung, Repréasentativitat), die eine Beurteilung der Qualitat und

. ()QEprasentativitat der epidemiologischen Informationen erlauben. Bitte orientieren Sie sich im

,&’\\- Falle einer Sekundardatenanalyse an den aktuellen Fassungen der Leitlinien Gute Praxis

QO
)
Aoio

Sekundardatenanalyse und Guter Epidemiologischer Praxis sowie an STROSA, dem
Berichtsformat fur Sekundardatenanalysen.

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/ Suchoberflachen, dem Datum
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der Recherche nach den blichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten bzw. Publikationen
berlcksichtigt bzw. aus- und eingeschlossen wurden. Sofern erforderlich, kénnen Sie zur
Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durchgefuhrt
wurde, soll eine vollstandige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an
die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (si

Abschnitte  4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus_Nder

bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden. "O?
@o
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> KQQ
<
o9
v
. : >
3.2.7 Referenzliste fur Abschnitt 3.2 ok

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie&@%en Abschnitten 3.2.1 bis
3.2.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste Qerwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrauchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver & r Harvard). Geben Sie bei
Fachinformationen immer den Stand des Dokuments a\r&&(\
O

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers &\»\

L9

©

QQ)

3.3 Kosten der Therapie fur die ge\s)@iche Krankenversicherung

Im Abschnitt 3.3 wird an mehreregiStellen gefordert, Spannen anzugeben, wenn dies an den
entsprechenden Stellen zutriff$yMit diesen Spannen ist in den nachfolgenden Tabellen
konsequent weiterzurechnerbg%’dass daraus in Tabelle 3-10 Angaben fir Jahrestherapiekosten
pro Patient mit einer Unieé(\und Obergrenze resultieren.

Die Kosten sind sov&ﬁ\\?m das zu bewertende Arzneimittel als auch fiir alle vom Gemeinsamen
Bundesausschus%ils zweckmalige Vergleichstherapie bestimmten Therapien anzugeben.

N
Therapieablartiche sind in den Tabellen 3-1 bis 3-10 nicht zu veranschlagen; sie sind im
Abschnitf.3.3.6 darzustellen.

\
&

O
@%.3.1 Angaben zur Behandlungsdauer

QO
‘OQ)

X

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-3 an, nach welchem Behandlungsmodus (z. B.
kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmalige Vergleichstherapie eingesetzt werden. Machen Sie diese Angaben getrennt fur
die Zielpopulation sowie fiir die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen (siehe Abschnitt 3.2). Geben Sie die Anzahl der Behandlungen pro Patient pro

<<Wirkstoff>> (<<Handelsname>>) Seite 11 von 21
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Jahr, die Behandlungsdauer je Behandlung in Tagen sowie die daraus resultierenden
Behandlungstage pro Jahr an. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, jedoch zeitlich
begrenzt ist, soll zusatzlich die Gesamttherapiedauer angegeben werden. Fugen Sie fur jede
Therapie, Behandlungssituation und jede Population bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein.

Zur Ermittlung der Kosten der Therapie missen Angaben zur Behandlungsdauer auf
Grundlage der Fachinformation gemacht werden. Zunachst ist auf Grundlage der

Fachinformation zu prifen, ob es unterschiedliche Behandlungssituationen od§p
n

Behandlungsdauern gibt. Mit einer Behandlungssituation ist gemeint, dass fur Patj

aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften unterschiedliche Behandlungsdauern verangﬁ\;gt
werden, z. B. 12 Wochen vs. 24 Wochen. Mit Behandlungsdauer ist hier ge@é'i?it, dass
unabhangig von diesen in der Fachinformation vorgegebenen Patienteneiger%aﬁen eine
Spanne der Behandlungsdauer gewahlt werden kann, z. B. 12 bis 15 Wochen..@?Angaben sind
fur jede Behandlungssituation einzeln zu machen. Ist fur eine Behan ssituation keine
eindeutige Behandlungsdauer angegeben, sondern eine Zeitspanne,@nn ist die jeweilige
Unter- und Obergrenze anzugeben und bei den weiteren Berechn lﬂ"gén zu verwenden. Wenn
aus der Fachinformation keine maximale Behandlungsdauer rgeht, ist die Behandlung
grundsatzlich flr ein Jahr anzusetzen, ansonsten die zulassig@nzahl an Gaben, z. B. maximal

mogliche Anzahl der Zyklen pro Jahr. Qq
O
Tabelle 3-3: Angaben zum Behandlungsmodus (zu t‘@@%rtendes Arzneimittel und
zweckméRige Vergleichstherapie) k\qf\
Bezeichnung der Bezeichnung | g@;ndlungsmodus Anzahl Behandlungs-
Therapie (zu bewertendes | der Population_~)\ Behandlungen | dauer je
Arzneimittel, bzw. O pro Patient Behandlung in
zweckmalige Patienterggr\m%e pro Jahr (ggf. | Tagen (gof.
Vergleichstherapie) N Spanne) Spanne)
>
9
NG
N
Jé'

N
Wenn eine Behandlung@kht dauerhaft, aber langer als ein Jahr, z. B. bei einer Infektionskrankheit,
durchgefthrt werd uss, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen missen die Kosten dann sowohl

fir ein Jahr als flr die gesamte Behandlungsdauer pro Patient und die entsprechende Patientengruppe
angegeben Wﬁ&&.

XN
&

%)
Begr{ﬁ@en Sie die Angaben in Tabelle 3-3 unter Nennung der verwendeten Quellen.
Q

C~§< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

o

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-4 die Behandlungstage pro Patient pro Jahr fiir das
zu bewertende Arzneimittel und die zweckmalige Vergleichstherapie an. Machen Sie diese
Angaben getrennt flr die Zielpopulation und die Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen. Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der
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Anzahl der Behandlungen pro Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung
(siehe Tabelle 3-3). Figen Sie fur jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population

bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-4: Behandlungstage pro Patient pro Jahr (zu bewertendes Arzneimittel und
zweckmaRige Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Therapie Bezeichnung der Behandlungsmodus | Behandlungstage pro
(zu bewertendes Population bzw. Patient pro Jahr V;Q
Arzneimittel, zweckmaBige | Patientengruppe (ggf. Spanne) N
Vergleichstherapie) "o?)
S
S
N
o9
O\

Wenn eine Behandlung nicht dauerhaft, aber langer als ein Jahr, z. B. bei einer Ir@h\lonskrankheit,
durchgeflhrt werden muss, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen mii die Kosten dann sowohl
fir ein Jahr als auch fur die gesamte Behandlungsdauer pro Patient und dieghtsprechende
Patientengruppe angegeben werden.

‘\Q‘
O
3.3.2 Angaben zum Verbrauch fur das zu bewerte(ﬁe Arzneimittel und die
zweckmafige Vergleichstherapie <§\>

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-5 d s‘9erbrauch pro Gabe und den Jahresverbrauch
pro Patient fir das zu bewertende Arzneimi tet sowie fiir die zweckmaliige Vergleichstherapie
in gebrauchlichem MaR (z. B. mg) gemaRder Fachinformation falls erforderlich als Spanne an.
Falls die zweckmaRige Vergleichstherabﬂ'\e eine nichtmedikamentdse Behandlung ist, geben Sie
ein anderes im jeweiligen Anw, ngsgebiet international gebrauchliches MaR fir den
Jahresdurchschnittsverbrauch dér zweckmaligen Vergleichstherapie an. Fugen Sie fur jede
Therapie eine neue Zeile eirbfb

\(\
Tabelle 3-5: Jahresveg@%ch pro Patient (zu bewertendes Arzneimittel und zweckmaRige
Vergleichstherapitaq

Bezeichnung c@sy Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie 21@ der Population | tage pro pro Gabe (ggf. Spanne)
bewerten bzw. Patienten- | Patient pro (ggf. (gebrauchliches MaR; im Falle
Arzneigittel, gruppe Jahr (ggf. Spanne) einer nichtmedikamentdsen
zwe€kmagige Spanne) Behandlung Angabe eines
g@glelchstheraple) anderen im jeweiligen
G Anwendungsgebiet
“O international gebréauchlichen
N
,} MafRes)
2
L

<<Wirkstoff>> (<<Handelsname>>)
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Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-5 unter Nennung der verwendeten Quellen. Nehmen
Sie ggf. Bezug auf andere Verbrauchsmalie, die im Anwendungsgebiet gebrauchlich sind (z. B.
IU [International Unit], Dosierung je Quadratmeter Korperoberflache, Dosierung je
Kilogramm Kdérpergewicht).

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

A8
Y
3.3.3 Angaben zu Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaﬂi@
Vergleichstherapie .

Geben Sie in Tabelle 3-6 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fur das zu@’ewertende
Arzneimittel sowie fur die zweckméaRige Vergleichstherapie sind. Generell s,o%@n) die fur die
Behandlungsdauer  zweckmaRigste(n) und  wirtschaftlichste(n) ve@? nungsfahige(n)
PackungsgroRe(n) gewdahlt werden. Sofern Festbetrage vorhanden@?md, mussen diese
angegeben werden. Sofern keine Festbetrége bestehen, soll das gUns@'ﬁs{?e Arzneimittel gewahlt
werden. Importarzneimittel sollen nicht berlcksichtigt werden, ngen Sie zusatzlich die den
Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten an. Dazu ist <?Apothekenabgabepreis nach
Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte (siehe § 13&\und 8 130a SGB V mit Ausnahme
der in §130a Absatz 8 SGB V genannten @te) anzugeben. Im Falle einer
nichtmedikamentdsen zweckmaRigen Vergleichsther%%sind entsprechende Angaben zu deren
Vergutung aus GKV-Perspektive zu machen. F(%ﬁ ie fir jede Therapie eine neue Zeile ein.
Sofern eine Darlegung der Kosten gemessen a{@ pothekenabgabepreis nicht moglich ist, sind
die Kosten auf Basis anderer geeigneter Anggben darzulegen.
(\

O\)
Tabelle 3-6: Kosten des zu bewéftenden Arzneimittels und der zweckmaRigen
Vergleichstherapie é’b

Bezeichnung der Therap{é(\ Kosten pro Packung Kosten nach Abzug
(zu bewertendes O (z.B. Apothekenabgabepreis oder andere gesetzlich vorgeschriebener
Arzneimittel, zwec %ige geeignete Angaben in Euro nach Rabatte in Euro
Vergleichsthera@ Wirkstarke, Darreichungsform und
R Packungsgrofe, fur nichtmedikamentodse
((\ Behandlungen Angaben zu deren
Aéo Vergutung aus GKV-Perspektive)
OQ)
N
S
®0
Q@
%)
& T |
3 Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-6 unter Nennung der verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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3.3.4 Angaben zu Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen

Bestehen bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaRigen
Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft Unterschiede bei der
notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger
Leistungen zwischen dem zu bewertenden Arzneimittel und der zweckmaligen,. .
Vergleichstherapie, sind diese bei den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten

berlicksichtigen. Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelogr in

Bezeichnung der A %ezeichnung der | Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu \§\ Population bzw. | zusatzlichen GKV- | zusatzlich zusatzlich
bewertendes - Patientengruppe | Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimitt &;(\ GKV-Leistungen | GKV-
zweckma \%\ je Episode, Zyklus | Leistungen pro
Verg_ theraple) etc. Patient pro Jahr
b@*
(;
O
N
o
2N
L
QO

Zusammenhang stehende Kosten berticksichtigt. Im nachfolgenden Abschnitt wg(. die
Kosten dieser zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen dargestellt. K
K".’)
<
2O

’l/Q)

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-7 an, welche zusatzli@%%otwendigen GKV-
Leistungen (notwendige regelhafte Inanspruchnahme arztlicher Be%@%lung oder Verordnung
sonstiger Leistungen zulasten der GKV) bei Anwendung des zu rtenden Arzneimittels und
der zweckmaliigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation entstehen. Geben Sie
dabei auch an, wie haufig die Verordnung zuséatzlich notw: (Ig\iger GKV-Leistungen pro Patient
erforderlich ist: Wenn die Verordnung abhéngig vo handlungsmodus (Episode, Zyklus,
kontinuierlich) ist, soll dies vermerkt werden. D|e aben mssen sich aber insgesamt auf
einen Jahreszeitraum beziehen. Machen Sie Angaben sowohl fur das zu bewertende
Arzneimittel als auch fur die zweckmaﬁg@ ergleichstherapie sowie getrennt fur die
Zielpopulation und die Patientengruppe i therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen (siehe
Abschnitt 3.2). Fugen Sie fir jede Therapie, jede Population bzw. Patientengruppe und jede
zusatzlich notwendige GKV- Lemt&@ eine neue Zeile ein. Begrunden Sie ihre Angaben zu
Frequenz und Dauer.

Tabelle 3-7: Zusétzlich notv@rﬂdige GKV-Leistungen bei Anwendung der Arzneimittel gemaf
Fachinformation (zu be\ endes Arzneimittel und zweckmaRige Vergleichstherapie)

Begriuinden Sie die Angaben in Tabelle 3-7 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen Sie
dabei auch die Angaben zur Behandlungsdauer (wie im Abschnitt 3.3.1 angegeben) heran.

<<Wirkstoff>> (<<Handelsname>>)
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Bezeichnun Q@fherapie (zu Bezeichnung der | Bezeichnung der Zusatzkosten pro
bewertend rzneimittel, Population bzw. zusatzlich Patient pro Jahr in
zweckmgfiige Patientengruppe | notwendigen GKV- Euro
Verg@ stherapie) Leistung
¥

N

>

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualitatsgesicherte Anwendung

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-8 an, wie hoch die Kosten der in Tabelle 3-7
benannten zusatzlich notwendigen GKV-Leistungen pro Einheit jeweils sind. Geben Sie, so
zutreffend, EBM-Ziffern oder OPS Codes an. Fligen Sie fiir jede zusatzlich notwendige GKV-
Leistung eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-8: Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen — Kosten pro Einheit

Bezeichnung der zuséatzlich | Kosten pro Leistung in Euro o)
notwendigen GKV- %
Leistung <

@

S
>

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-8 unter Nennung(\qé;} verwendeten Quellen.

O
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >\<'\C\§\

QO
L@
O
<
Geben Sie in Tabelle 3-9 an, wie hoch di hxétzlichen Kosten bei Anwendung der Arzneimittel
gemal Fachinformation pro Jahr pro Qﬁhent sind. Fuhren Sie hierzu die Angaben aus Tabelle
3-7 (Anzahl zusatzlich notwendig KV-Leistungen) und Tabelle 3-8 (Kosten flr zusatzlich
notwendige GKV-Leistungen je& Einheit) zusammen. Fiigen Sie fiir jede Therapie und
Population bzw. Patientenggyﬁ)e sowie jede zusatzlich notwendige GKV-Leistung eine neue
Zeile ein.

&
O
Tabelle 3-9: Zusatz&é? notwendige GKV-Leistungen — Zusatzkosten fiir das zu bewertende
Arzneimittel un{%ﬁe weckmaRige Vergleichstherapie pro Jahr (pro Patient)
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3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 3-10 die Jahrestherapiekosten fur die GKV durch Zusammenfiihrung der

in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.4 entwickelten Daten an, und zwar getrennt fir das zu
bewertende Arzneimittel und die zweckmaRige Vergleichstherapie sowie getrennt fir die
Zielpopulation und die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen.
Weisen sie dabei bitte auch die Arzneimittelkosten pro Patient pro Jahr und Kosten fir
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen pro Jahr sowie Kosten gemaB Hilfstaxe pro Jahre,-
getrennt voneinander aus. Stellen Sie Ihre Berechnungen moglichst in einer Excel Tabelle

und flgen diese als Quelle hinzu. Fugen Sie flr jede Therapie, Behandlungssituation updyede
Population bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein. Unsicherheit sowie V%\II ende
Behandlungsdauern sollen in Form von Spannen ausgewiesen werden.

3

D
%Co

K

Tabelle 3-10: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fiir das zu bewertende Arzr@@mttel und die
zweckméRige Vergleichstherapie (pro Patient) (\

Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fur Kos e@cﬂ]r Jahrestherapi

Therapie (zu der kosten pro zusatzlich sonstHye ekosten pro

bewertendes Population Patient pro notwendige @k - Patient in

Arzneimittel, bzw. Jahrin€ GKV- . Leistungen Euro

zweckméalige Patienten- Leistung (gemaf

Vergleichs- gruppe pro Pati Qb Hilfstaxe) pro

therapie) pro Jaﬁbm € | Patient pro

Jahrin€
.sé@
O
)
O
O
W~

3.3.6 Angaben zu Versorguhgsanteilen

Beschreiben Sie unter Bezgghahme auf die in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Daten zur aktuellen
Pravalenz und Inzidepz,~ welche Versorgungsanteile fir das zu bewertende Arzneimittel
innerhalb des Anwepdungsgebiets, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht, zu erwarten
sind. Nehmen \§e bei lhrer Begrindung auch Bezug auf die derzeit gegebene
Versorgungsgﬁ%ﬂon mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie. Beschreiben Sie insbesondere
auch, WeI@ Patientengruppen wegen Kontraindikationen nicht mit dem zu bewertenden
Arznejgfittel behandelt werden sollten. Weiterhin ist zu erlautern, welche Raten an
Thegapleabbruchen in den Patientengruppen zu erwarten sind. Im Weiteren sollen bei dieser
hatzung auch der Versorgungskontext und Patientenpréaferenzen bericksichtigt werden.
\\eglﬁerenZIeren Sie nach ambulantem und stationarem Versorgungsbereich. Benennen Sie die
Q}\Q} zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Beschreiben Sie auf Basis der von Ihnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja,
welche Anderungen sich fiir die in Abschnitt 3.3.5 beschriebenen Jahrestherapiekosten
ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.3.7 Beschreibung der Informationsbeschaffung ftir Abschnitt 3.3

Erlautern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.6 genann 10(0’
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen bzw. Quelvlag,\d e
uber die epidemiologische Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen weyden.

Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Aktualitat und Reprasentativitdt'sind bei
der Auswahl zu berucksichtigen und ggf. zu diskutieren. Sofern erforderlich kQQ:en Sie zur
Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen nennen. Q)\q@

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Da;g@lgnken durchgefihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/ Suc@@berfléohen, dem Datum
der Recherche nach den Gblichen Vorgaben gemacht werden. %@(\Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, wgekr(h Daten bzw. Publikationen
berucksichtigt bzw. aus- und eingeschlossen wurden. Sq@n erforderlich, kdnnen Sie zur
Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Ql{%l&l benennen.
S
Wenn eine (hier optionale) systematische bibli??\;fische Literaturrecherche durchgefuhrt
wurde, soll eine vollstandige Dokumentation eé% gen. Die entsprechenden Anforderungen an
die Informationsbeschaffung sollen nachQ nd analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe
Abschnitte  4.2.3.2 Bibliografische  iteraturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der
bibliografischen LiteraturrechercheOAnQ(ﬁ\ang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.
<< Angaben des pharmazeutisc}@%nternehmers >>
&
KCJQ
3.3.8 Referenzlis&@?rAbschnitt 3.3
Listen Sie nachfglgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.3.1 bis
3.3.7 angeg e haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein @brauchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei
Fachi@@gr\nationen immer den Stand des Dokuments an.

X
<{)‘5(ngaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.4 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

3.4.1 Anforderungen aus der Fachinformation

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus der Fachinformation des zu bewertenden
Arzneimittels fir eine qualitatsgesicherte Anwendung ergeben. Beschreiben Sie insbesondere
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Anforderungen an die Diagnostik, die Qualifikation der Arzte und Arztinnen und des weiteren
medizinischen Personals, die Infrastruktur und die Behandlungsdauer. Geben Sie auch an, ob
kurz- oder langfristige Uberwachungsmalnahmen durchgefilhrt werden missen, ob die

behandelnden Personen oder Einrichtungen fiir die Durchfiihrung spezieller QA
NotfallmalRnahmen ausgerdistet sein mussen und ob Interaktionen mit anderen Arzneimitteln O@
oder Lebensmitteln zu beachten sind. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. V%
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> ?p%'
q'\
=

. . . . . S
Beschreiben Sie, ob fir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem ég&atznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, &d‘che dies sind.

N

)
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> (OQ'\/
&
>
3.4.2 Bedingungen fur das Inverkehrbringen \<0
Benennen Sie Anforderungen, die sich aus Annex I1b (Beq@gungen der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen) des European Assessment Reports R) des zu bewertenden Arzneimittels

fur eine qualitatsgesicherte Anwendung ergeben. B&hénnen Sie die zugrunde gelegten Quellen.
)

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehg?é\s >>

GA

\)(\
Beschreiben Sie, ob fur Patien@garuppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen ajg%e zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
o

<< Angaben des pharmae;utlschen Unternehmers >>
N
R
3.4.3 Bedingungen oder Einschrankungen fir den sicheren und wirksamen Einsatz
dea&imittels
Sofern-iat zentralen Zulassungsverfahren fir das zu bewertende Arzneimittel ein Annex IV
(Be%(n ungen oder Einschrankungen fir den sicheren und wirksamen Einsatz des
Afzneimittels, die von den Mitgliedsstaaten umzusetzen sind) des EPAR erstellt wurde,
@ enennen Sie die dort genannten Anforderungen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

(A
‘OQ\’Q << Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

X

Beschreiben Sie, ob fur Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.4.4 Informationen zum Risk-Management-Plan

Benennen Sie die vorgeschlagenen Mallinahmen zur Risikominimierung (,,proposed risk
minimization activities**), die in der Zusammenfassung des EU-Risk-Management-Plans

beschrieben und im European Public Assessment Report (EPAR) veréffentlicht sind. Mac m@

Sie auch Angaben zur Umsetzung dieser MaRnahmen. Benennen Sie die zugrunde ge n

Quellen. S

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> q@
2
B
v
Beschreiben Sie, ob fur Patientengruppen mit therapeutisch bqua?samem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen un@enn ja, welche dies sind.

%
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> \<0
O
QO
S
N
3.45 Weitere Anforderungen an eine qualitagsgesicherte Anwendung

Benennen Sie weitere Anforderungen, di€>'sich aus Ihrer Sicht hinsichtlich einer
qualitatsgesicherten Anwendung des z &%(/ertenden Arzneimittels ergeben, insbesondere
bezuglich der Dauer eines Therapiever s, des Absetzens der Therapie und ggf. notwendiger
Verlaufskontrollen. Benennen Sie di¢-zlgrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeuti%eg% Unternehmers >>

K
\\}O
Beschreiben Sie, Q’% fir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

abweichende Ar&)}\derungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
N\

<< Anga% es pharmazeutischen Unternehmers >>

OQ)
&

. @4.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fur Abschnitt 3.4

S Erlautern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.5 genannten

Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, kénnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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3.4.7 Referenzliste fur Abschnitt 3.4

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.4.1 bis
3.4.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrauchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei
Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.
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