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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nutzen
von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehdrt insbesondere die
Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung
erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschlie3lich
aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prifungen spétestens zum
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den G-BA elektronisch zu Ubermitteln hat, und die
insbesondere folgenden Angaben enthalten missen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,
2. medizinischer Nutzen,
3. medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichstherapie,

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

5. Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz 2 SGBV
innerhalb von drei Monaten nach dem malfgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der
Nachweise abzuschlieRen und im Internet zu veréffentlichen.

Nach 8§ 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA uber die Nutzenbewertung innerhalb von
drei Monaten nach ihrer Vergdffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu verdéffentlichen und
ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Wirkstoff Tafamidis (Vyndagel) wurde am 15. Dezember 2011 erstmals in der Gro3en
Deutschen Spezialitdten-Taxe (Lauer-Taxe) gelistet. Vyndaqgel® zur Behandlung von AWG
kurz ist als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 zugelassen.

In seiner Sitzung am 7. Juni 2012 hat der G-BA uber die Nutzenbewertung von Tafamidis im
Anwendungsgebiet ,ATTR-Amyloidose mit Polyneuropathie® gemaR § 35a SGB V
beschlossen.

Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels fiir seltene Leiden mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie auf3erhalb der vertragsarztlichen
Versorgung einschlie3lich Umsatzsteuer in den letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag
von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten
nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach § 5 Absatz
1 bis 6 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegenuber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie nachzuweisen.

Der pharmazeutische Unternehmer wurde mit Schreiben vom 25. August 2020 aufgrund der
Uberschreitung der 50 Millionen Euro Umsatzgrenze innerhalb des Zeitraums von Juni 2019
bis einschlie3lich Mai 2020 zur Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung nach 8§ 35a
SGB V bis zum 1. Dezember 2020 aufgefordert. Der pharmazeutische Unternehmer hat



gemal § 4 Absatz 3 Nummer 1 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV)
1.V.m. 5. Kapitel 8 8 Absatz 1 Nummer 6 VerfO am 27. November 2020 das abschliel3ende
Dossier fristgerecht beim G-BA eingereicht.

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Tafamidis gegeniber
der zweckmafigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis des Dossiers
des pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWIG erstellten Dossierbewertung und der
hierzu im schriftichen und mindlichen Anhérungsverfahren vorgetragenen Stellungnahmen
getroffen. Um das Ausmalf3 des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA die Daten, die die
Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen, nach MalRgabe der in 5. Kapitel 8 5 Absatz 7
VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre therapeutische Relevanz (qualitativ) bewertet.
Auf die vom IQWIG vorgeschlagene Methodik gemaR den Allgemeinen Methoden?! wurde in
der Nutzenbewertung von Tafamidis nicht abgestellt.

Ausgehend hiervon ist der G-BA, unter Beriicksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen
sowie der mindlichen Anhérung, zu folgender Bewertung gelangt:

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmafigen
Vergleichstherapie

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Tafamidis (Vyndagel) gemafn
Fachinformation

Vyndagel ist indiziert zur Behandlung der Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen
Patienten mit symptomatischer Polyneuropathie im Stadium 1, um die Einschrankung der
peripheren neurologischen Funktionsfahigkeit zu verzdgern.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 20.05.2021):

siehe zugelassenes Anwendungsgebiet

2.1.2 Zweckmalige Vergleichstherapie

Die zweckmaRige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt:

Erwachsene Transthyretin-Amyloidose Patienten mit symptomatischer Polyneuropathie im
Stadium 1

Zweckmalige Vergleichstherapie fir Tafamidis:

Patisiran

Kriterien nach 5. Kapitel 8 6 der Verfahrensordnung des G-BA:

Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zweckmaflige Therapie im Anwendungsgebiet sein (8 12 SGB V),
vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen
Anwendung bewaéhrt hat, soweit nicht Richtlinien nach §92 Abs.1 SGBYV oder das
Wirtschaftlichkeitsgebot dagegensprechen.

Bei der Bestimmung der zweckmalfigen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3
VerfO insbesondere folgende Kriterien zu berlcksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss
das Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fiir das Anwendungsgebiet haben.

1 Allgemeine Methoden, Version 6.0 vom 05.11.2020. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, Kdln.



2.

3.

Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentdse Behandlung in Betracht
kommt, muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein.

Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentése Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmafigen Therapie im Anwendungsgebiet gehdren.

Begriindung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 VerfO:

zul.

Zu 2.

zZu 3.

zZu 4.,

Zur Behandlung der Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen Patienten mit
symptomatischer Polyneuropathie im Stadium 1 sind neben Tafamidis folgende
Arzneimittel zugelassen: Patisiran und Inotersen.

Grundsatzlich kommt im vorliegenden Anwendungsgebiet eine Leber- bzw.
Herztransplantation als nicht-medikamentdse Behandlungsoption in Betracht.

Fur das Anwendungsgebiet der ATTR-Amyloidose mit Polyneuropathie liegen folgende
Beschlisse uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach §
35a SGB V vor:

e Patisiran (Beschluss vom 22. Marz 2019)

e Inotersen (Beschluss vom 22. Marz 2019)

o Tafamidis (Beschluss vom 7. Juni 2012)

Der allgemeine Stand der medizinischen Erkenntnisse, auf dem die Feststellung des G-
BA beruht, wurde durch eine systematische Recherche nach Leitlinien sowie
Ubersichtsarbeiten zu klinischen Studien in der vorliegenden Indikation abgebildet. Zu
Fragen der Vergleichstherapie in der vorliegenden Indikation wurden zudem gemaR §
35a Abs. 7 SGB V die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften und die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) schriftlich beteiligt.

Fur das vorliegende Anwendungsgebiet ist die Evidenz sehr limitiert. Es konnten keine
relevanten bzw. methodisch adaquaten systematischen Ubersichtsarbeiten oder
Leitlinien identifiziert werden.

Zur Behandlung der ATTR-Amyloidose bei erwachsenen Patienten mit
symptomatischer Polyneuropathie im Stadium 1 sind die beiden Arzneimittel Patisiran
und Inotersen zugelassen. Fir Patisiran und Inotersen liegen Beschliisse tUber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V vor: Fir
Patisiran wurde in der Orphan-Drug Bewertung ein betrachtlicher Zusatznutzen
(Patisiran vs. Placebo) festgestellt. Firr Inotersen wurde in der Orphan-Drug Bewertung
ein nicht-quantifizierbarer Zusatznutzen (Inotersen vs. Placebo) bestimmt.

Basierend auf der Evidenz im vorliegenden Anwendungsgebiet wird fir Tafamidis zur
Behandlung der Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen Patienten mit
symptomatischer Polyneuropathie im Stadium 1 Patisiran als zweckmafige
Vergleichstherapie bestimmt.

Es wird vorausgesetzt, dass in beiden Studienarmen eine dem Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechende patientenindividuelle adaquate Behandlung der jeweiligen
Organmanifestation  (wie Herzinsuffizienz und/oder Polyneuropathie) unter
Berticksichtigung der Besonderheiten der Erkrankung ATTR-Amyloidose durchgefihrt
und als Begleitbehandlung dokumentiert wird.



Die Therapieentscheidung zur Durchfiihrung einer Lebertransplantation ist stark von
einer patientenindividuellen Nutzen-Risiko-Abwagung abhéngig und kommt zudem nur
fur Patienten infrage, die definierte Kriterien bezlglich ihres Erkrankungsgrades,
Allgemeinzustandes und Alters erfullen. Es wird davon ausgegangen, dass eine
Lebertransplantation zum Zeitpunkt der Therapie mit Tafamidis nicht in Betracht kommit.

Die hierzu in der Anlage Xll getroffenen Feststellungen schranken den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

2.1.3 Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens
Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Tafamidis wie folgt bewertet:

Fur erwachsene Patienten mit Transthyretin-Amyloidose mit symptomatischer
Polyneuropathie im Stadium 1 ist der Zusatznutzen fur Tafamidis gegenuber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie nicht belegt.

Begrindung:

Der pharmazeutische Unternehmer legt in seinem Dossier fir die Bewertung des
Zusatznutzens von Tafamidis keine direkt-vergleichenden Studien gegentber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie vor. Dariiber hinaus wurden auch keine indirekten
Vergleiche vorgelegt, um die Fragestellung der Nutzenbewertung zu bedienen.

Der pharmazeutische Unternehmer hat in Ermangelung direkt vergleichender Daten im
Dossier fur die frihe Nutzenbewertung die Méglichkeit eines indirekten Vergleiches gepruft
und ist zu dem Ergebnis gekommen, dass ein indirekter Vergleich von Tafamidis gegentuber
der zweckmaligen Vergleichstherapie mangels geeigneter Studien nicht méglich sei.

Somit liegen insgesamt fur die Bewertung des Zusatznutzens von Tafamidis keine geeigneten
Daten vor.

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die erneute Nutzenbewertung des
Wirkstoffs Tafamidis aufgrund der Uberschreitung der 50 Mio. Euro Umsatzgrenze.

Die vorliegende Bewertung bezieht sich auf das Anwendungsgebiet ,zur Behandlung der
Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen Patienten mit symptomatischer Polyneuropathie
im Stadium 1, um die Einschrankung der peripheren neurologischen Funktionsfahigkeit zu
verzogern®.

Vyndagel wurde als Orphan Drug unter auf3ergewoéhnlichen Umstéanden zugelassen.

Als zweckmaRige Vergleichstherapie wurde vom G-BA Patisiran bestimmt. Der
pharmazeutische Unternehmer legt mit dem Dossier fur die Bewertung des Zusatznutzens
keine direkt-vergleichenden Daten gegenuber der zweckmafigen Vergleichstherapie vor.
Darlber hinaus wurden auch keine indirekten Vergleiche vorgelegt, um die Fragestellung der
Nutzenbewertung zu bedienen. Somit liegen flr die Bewertung des Zusatznutzens von
Tafamidis keine geeigneten Daten vor. In der Gesamtschau ist fiir erwachsene Patienten mit
Transthyretin-Amyloidose mit symptomatischer Polyneuropathie im Stadium 1 der
Zusatznutzen fir Tafamidis gegentber der zweckmaRigen Vergleichstherapie nicht belegt.



2.2 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Bei den Patientenzahlen handelt es sich um die Zielpopulation in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV).

Den Angaben werden die Patientenzahlen aus dem Dossier des pharmazeutischen
Unternehmers zugrunde gelegt, da sich diese gegentber der Erstbewertung aus dem Jahr
20122 auf neuere Quellen zu Inzidenz- bzw. Pravalenzangaben stiitzen. Auch stellen diese
die Patientenzahlen der beiden Beschlisse aus Marz 20192 nicht in Frage. Die Anzahl der
Patienten in der GKV-Zielpopulation sind insgesamt aufgrund eingeschrankter Informationen
sowohl zur Grundgesamtheit, als auch zu allen veranschlagten Anteilswerten mit
Unsicherheiten behaftet.

2.3 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behodrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Vyndagel
(Wirkstoff: Tafamidis) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 1.
Mérz 2021):
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/vyndagel-epar-product-
information_de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Tafamidis soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit Amyloidose oder Polyneuropathie erfahrene Arzte erfolgen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,au3ergewdhnlichen Umsténden“ zugelassen. Das bedeutet,
dass es aufgrund der Seltenheit der Erkrankung nicht moglich war, vollstandige Informationen
zu diesem Arzneimittel zu erhalten. Die EMA wird alle neuen Informationen, die verfligbar
werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels aktualisiert werden.

2.4 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben der
Lauer-Taxe (Stand: 1. Mai 2021).

Ist in der Fachinformation keine maximale Therapiedauer angegeben, wird als
Behandlungsdauer rechnerisch ein Jahr (365 Tage) angenommen, auch wenn die tatsachliche
Therapiedauer patientenindividuell unterschiedlich und/oder durchschnittlich kirzer ist. Fir die
Berechnung der ,Anzahl Behandlungen/Patient/Jahr”, Zeitintervalle zwischen einzelnen
Behandlungen und fiir die maximale Therapiedauer, sofern in der Fachinformation angegeben,
wird die Zeiteinheit ,Tage" verwendet.

Fur die Berechnung der Dosierungen in Abhangigkeit des Koérpergewichts wurden die
durchschnittlichen Kérpermalf3e aus der amtlichen Reprasentativstatistik ,Mikrozensus 2017 —
KorpermaRe der Bevolkerung“ zugrunde gelegt (durchschnittliches Korpergewicht: 77,0 kg) *.

2 Beschluss zu Tafamidis Meglumin vom 7. Juni 2012.
3 Beschluss zu Inotersen bzw. Patisiran vom 22. Marz 2019.
4 Statistisches Bundesamt, Wiesbaden 2018: http://www.gbe-bund.de/



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/vyndaqel-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/vyndaqel-epar-product-information_de.pdf

Fur die Kostendarstellung werden nur die Dosierungen des Regelfalls betrachtet.
Patientenindividuelle Dosisanpassungen, z.B. aufgrund von Nebenwirkungen oder
Komorbiditaten, werden bei der rechnerischen Darstellung der Jahrestherapiekosten nicht
bertcksichtigt.

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie modus Behandlungen/ | dauer/ tage/Patient/
Patient/Jahr Behandlung Jahr
(Tage)
Zu bewertendes Arzneimittel
Tafamidis 1 x taglich 365 1 365
Zweckmalnige Vergleichstherapie
Patisiran 1xalle21 Tage | 17,4 1 17,4
Verbrauch:
Bezeichnung der | Dosierung/ | Dosis/ Verbrauch Behand- Jahresdurch
Therapie Anwendung | Patient/ | nach lungstage/ | schnitts-
Behand- | Wirkstarke/ Patient/ verbrauch
lungstag | Behandlungs- | Jahr nach
e tag Wirkstarke
Zu bewertendes Arzneimittel
Tafamidis 20 mg 20 mg 1x 20 mg 365 365 x 20 mg
Zweckmalfige Vergleichstherapie
Patisiran 300 pg/ kg | 23,1mg | 3x10mg 17,4 52,2 x 10 mg
= 23,1 mg
Kosten:

Die Arzneimittelkosten wurden zur besseren Vergleichbarkeit ndherungsweise sowohl auf der
Basis der Apothekenverkaufspreisebene als auch abzuglich der gesetzlich vorgeschriebenen
Rabatte nach 8 130 und 8 130 a SGB V erhoben. Fur die Berechnung der
Jahrestherapiekosten wurde zunachst anhand des Verbrauchs die bendtigte Anzahl an
Packungen nach Wirkstarke ermittelt. Mit der Anzahl an Packungen nach Wirkstarke wurden
dann die Arzneimittelkosten auf Basis der Kosten pro Packung, nach Abzug der gesetzlich
vorgeschriebenen Rabatte, berechnet.



Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Therapie Packun |Kosten Rabatt | Rabatt Kosten nach
gsgrolRe | (Apotheken- |§ 130 |§ 130a Abzug
abgabe- SGB V |SGB V gesetzlich
preis) vorgeschrie-

bener Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel
Tafamidis 20 mg 30 WKA |13.365,41€ |1,77€ |0,00 € 13.363,64 €

Zweckmalige Vergleichstherapie
Patisiran 1IFK 8.845,44 € | 1,77 € |504,58 € [8.339,09 €
Abkirzungen: IFK = Infusionslésungskonzentrat; WKA = Weichkapseln

Stand Lauer-Taxe: 1. Mai 2021

Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang
stehende Kosten beriicksichtigt. Sofern bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels
und der zweckmalfligen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierfur anfallenden Kosten als Kosten fir
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu berlcksichtigen.

Arztliche Behandlungskosten, arztliche Honorarleistungen, sowie fiir Routineuntersuchungen
(z.B. regelhafte Laborleistungen wie Blutbilduntersuchungen) anfallende Kosten, die nicht
uber den Rahmen der ublichen Aufwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen,
werden nicht abgebildet.

Entsprechend der Fachinformation von Onpattro® sollten alle Patienten 60 Minuten vor der
Verabreichung von Patisiran folgende Pramedikation erhalten, um das Risiko
infusionsbedingter Reaktionen zu senken: Corticosteroid (Dexamethason 10 mg oder
Aquivalent, intravenos), Paracetamol (500 mg, oral), H1-Blocker (Diphenhydramin 50 mg oder
Aquivalent, intravends) und H2-Blocker (Ranitidin 50 mg oder Aquivalent, intravends). Dabei
kénnen bei Arzneimitteln zur Pramedikation, die nicht zur intravenésen Anwendung zur
Verfiigung stehen oder die nicht vertragen werden, kénnen die Aquivalente oral angewendet
werden.



Bezeichnung der |Packungs |Kosten | Rabatt | Rabatt | Kosten Behand- | Kosten/
Therapie groiRe (Apo- |8130 |§130a |nach lungstage/ | Patient/
theken |SGB |SGBV |Abzug Jahr Jahr
abgabe |V gesetzlich
preis) vorge-
schriebe-
ner
Rabatte
Zweckmalfige Vergleichstherapie

Patisiran

Corticosteroid: Dexamethason 10 mg, i.v.

Dexamethason |10 ILO 17,16 |1,77€|0,48€ |1491¢€ 17,4 51,89 €

5 mg® €

Paracetamol 500 mg, oral

Par4a6cetamol 500, 20TAB| 1,50€|0,08€| 0,06 € 1,36 € 17,4 1,18 €
mg*

H1-Blocker: Diphenhydramin 50 mg, oral

Diphenhydramin 50 TAB| 8,75€|0,44€| 0,40€ 7,91 € 17,4 2,75 €
50 mg®>®

H2-Blocker Cimetidin: 5 mg/kg i.v. = 385 mg

Cimetidin 200 10AMP| 2155|1,77€| 0,00€| 19,78€ 17,4 68,83 €
mg® €

Abkirzungen: AMP = Ampullen; ILO = Injektionslésung; TAB = Tabletten

3. Blrokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Juli 2020 die zweckmalige
Vergleichstherapie festgelegt.

Am 27. November 2020 hat der pharmazeutische Unternehmer gemaR 5. Kapitel § 8 Absatz 1
Nummer 6 VerfO fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Tafamidis beim G-BA
eingereicht.

5 Festbetrag

6 Nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel, die gemaR Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie (sogenannte
OTC-Ausnahmeliste) zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erstattungsféhig sind,
unterliegen nicht der aktuellen Arzneimittel-Preisverordnung. Stattdessen gilt fir diese gemaR § 129
Absatz 5aSGB V bei Abgabe eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels bei Abrechnung nach
§ 300 ein fur die Versicherten maRR3geblicher Arzneimittelabgabepreis in Hohe des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmens zuziglich der Zuschlage nach den 88 2 und 3 der
Arzneimittelpreisverordnung in der am 31. Dezember 2003 glltigen Fassung.



Der G-BA hat das IQWIG mit Schreiben vom 30. Dezember 2020 in Verbindung mit dem
Beschluss des G-BA vom 1. August 2011 Uber die Beauftragung des IQWiG hinsichtlich der
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen geman § 35a SGB V mit der
Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Tafamidis beauftragt.

Die Dossierbewertung des IQWIiG wurde dem G-BA am 25. Februar 2021 tbermittelt und mit
der Veroffentlichung am 1. Marz 2021 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 23. Marz
2021.

Die mindliche Anhérung fand am 6. April 2021 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe (AG 8 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Dariiber
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWIG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mindlichen Anhérung wurde
in der Sitzung des Unterausschusses am 11. Mai 2021 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 20. Mai 2021 die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss | 7. Juli 2020 Bestimmung der zweckmé&Rigen

Arzneimittel Vergleichstherapie

AG § 3ba 30. Marz 2021 Information Uber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der mundlichen Anhérung

Unterausschuss | 6. April 2021 Durchfiihrung der mindlichen Anhérung

Arzneimittel

AG § 3ba 14. April 2021 Beratung Uber die Dossierbewertung des IQWiIG,

21. April 2021 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss|11. Mai 2021 AbschlieRende Beratung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 20. Mai 2021 Beschlussfassung tiber die Anderung der

Anlage XII AM-RL

Berlin, den 20. Mai 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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