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1. Rechtsgrundlage

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

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

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

5. Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz2 SGBV
innerhalb von drei Monaten nach dem maRgeblichen Zeitpunkt fiir die Einreichung der
Nachweise abzuschlieBen und im Internet zu veréffentlichen.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Maligeblicher Zeitpunkt gemadll 5. Kapitel §8 Absatzl Nummerl Satz2 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) fir das erstmalige Inverkehrbringen des Wirkstoffs
Tralokinumab ist der 15. Juli 2021. Der pharmazeutische Unternehmer hat gemal} § 4 Absatz 3
Nummer 1 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel § 8
Absatz 1 Nummer 1 VerfO am 14. Juli 2021 das abschlieRende Dossier beim G-BA eingereicht.

Der G-BA hat das IQWiG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nutzenbewertung
wurde am 15. Oktober 2021 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) veréffentlicht
und damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde dartber hinaus eine
mundliche Anhdrung durchgefiihrt.

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Tralokinumab
gegenulber der zweckmaRigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis des
Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWiG erstellten Dossierbewertung
und der hierzu im schriftlichen und mindlichen Anhoérungsverfahren vorgetragenen
Stellungnahmen getroffen. Um das AusmaR des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA


http://www.g-ba.de/

die Daten, die die Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen, nach Maligabe der in
5. Kapitel § 5 Absatz 7 VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre therapeutische
Relevanz (qualitativ) bewertet. Auf die vom IQWiG vorgeschlagene Methodik gemall den
Allgemeinen Methoden® wurde in der Nutzenbewertung von Tralokinumab nicht abgestellt.

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

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Tralokinumab (Adtralza) gemaR
Fachinformation

Adtralza wird angewendet zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis

bei Erwachsenen, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 06.01.2022):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

2.1.2 ZweckmaRige Vergleichstherapie

Die zweckmaRige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt:

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die fir eine
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Dupilumab (ggf. in Kombination mit topischen Glukokortikoiden (TCS) und/oder
topischen Calcineurininhibitoren (TCl))

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

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

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

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

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

1 Allgemeine Methoden, Version 6.0 vom 05.11.2020. Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, KéIn.
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3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-

medikamentdse 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 zweckmaRigen Therapie im Anwendungsgebiet gehdren.

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

zu 1.

Zu 2.

zZu 3.

zu 4.

Im vorliegenden Anwendungsgebiet sind Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen
zugelassen:

— topische Glukokortikoide der Klassen 2 bis 4

— Pimecrolimus (moderates atopisches Ekzem) und Tacrolimus (moderates bis
schweres atopisches Ekzem)

— systemische Glukokortikoide (schweres Ekzem)

— Ciclosporin (schwere atopische Dermatitis)

— Antihistaminika

— Dupilumab

Als nicht-medikament6se Behandlung kommen fir die Behandlung UV-Therapien
(UVA/NB-UVB/Balneophototherapie) in Frage, jedoch nicht die UVA1, da sie keine
erstattungsfahige Therapie darstellt.

Im hier zu betrachtenden Anwendungsgebiet liegen folgende Beschllsse des G-BA vor:

— Therapiehinweise zu Tacrolimus (Beschluss vom 4.September 2003) und
Pimecrolimus (Beschluss vom 4. September 2003)

— Beschlisse uber die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V fir den Wirkstoff
Dupilumab vom 17. Mai 2018 und 20. Februar 2020

— Beschluss iiber Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
(MVV-RL): , Balneophototherapie bei atopischem Ekzem* vom 20. Marz 2020

Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, auf dem die
Entscheidung des G-BA beruht, wurde durch eine systematische Recherche nach
Leitlinien sowie Ubersichtsarbeiten zu klinischen Studien in der vorliegenden Indikation
abgebildet.

Gemal Zulassung sind jene Patienten vom Anwendungsgebiet umfasst, die fir eine
systemische Therapie in Frage kommen.

Fir die vorliegende Nutzenbewertung werden erwachsene Patientinnen und Patienten
mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, fur die eine kontinuierliche
systemische Therapie angezeigt ist, betrachtet, da der Wirkstoff Tralokinumab als
kontinuierliche Therapie angewendet wird und folglich nur bei Erwachsenen infrage
kommt, fiir die eine kontinuierliche systemische Therapie angezeigt ist.

Fir die vorliegende Patientenpopulation der Erwachsenen mit mittelschwerer bis
schwerer atopischer Dermatitis, flr die eine kontinuierliche systemische Therapie
infrage kommt, steht als weitere Therapieoption der Wirkstoff Dupilumab zur
Verfligung. Basierend auf dem Beschluss tiber die Nutzenbewertung vom 17. Mai 2018
konnte Dupilumab einen Hinweis flir einen betrachtlichen Zusatznutzen gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie bei Erwachsenen zeigen. In der Gesamtschau der
vorliegenden Evidenz stellt Dupilumab eine addaquate Therapieoption fiir Patienten mit



mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die fur eine kontinuierliche
systemische Therapie in Betracht kommen, dar. Somit liegt Evidenz zum Vorteil flr
einen Wirkstoff vor, der sich inzwischen auch in der praktischen Anwendung bewahrt
hat.

Fir Baricitinib wurde fur Patientinnen und Patienten, mit mittelschwerer bis schwerer
atopischer Dermatitis, die fur eine kontinuierliche systemische Therapie infrage
kommen durch den G-BA mit Beschluss vom 6. Mai 2021 kein Zusatznutzen festgestellt,
da keine geeigneten Daten flr einen Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie vorlagen. Fir Upadacitinib wurde erst kirzlich eine Zulassung in der
atopischen Dermatitis erteilt, es handelt sich dabei um eine neue Therapieoption,
deren Stellenwert noch nicht beurteilbar ist. Daher werden diese beiden Wirkstoffe
nicht als zweckmafRige Vergleichstherapie fiir die vorliegende Patientengruppe
bestimmt.

Auch bei einer dauerhaften bzw. kontinuierlichen systemische Therapie kénnen
topische Glukokortikoide (TCS) der Klassen 2 bis 4 und der Calcineurin-Hemmer (TCl)
Tacrolimus zusatzlich als topische Therapieoptionen fiir einzelne Ldsionen oder in
einem begrenzten Zeitraum angezeigt sein.

Bei Patienten, fiir die eine kontinuierliche systemische Therapie angezeigt ist, stellt
Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und/oder TCl) die zweckmaRige
Vergleichstherapie dar.

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

2.1.3 AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens
Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Tralokinumab wie folgt bewertet:

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die fir eine
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen

Flr erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die fir eine
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen, ist der Zusatznutzen fir Tralokinumab
gegenulber der zweckmaRigen Vergleichstherapie nicht belegt.

Begriindung:

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von Tralokinumab gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie identifiziert der pharmazeutische Unternehmer keine direkt vergleichende
Studie. Zur Darstellung des medizinischen Nutzens legt er jedoch die beiden im
Anwendungsgebiet durchgefuhrten placebokontrollierten Studien ECZTRA 3 und ECZTRA 7
vor. Aus diesen leitet er keinen Zusatznutzen ab. Der pharmazeutische Unternehmer gibt an,
vor dem Hintergrund der beiden Studien eine systematische Recherche fir einen indirekten
Vergleich zwischen Tralokinumab und der zweckmaRigen Vergleichstherapie Uber den
Brickenkomparator Placebo durchzufiihren. Aus dieser Recherche identifiziert der
pharmazeutische Unternehmer nach eigenen Angaben zundchst zwei randomisierte
kontrollierte Studien (Studie mit Tralokinumab: ECZTRA 7; Studie mit Dupilumab: CHRONOS),
die er jedoch nach der Bewertung der Ahnlichkeit der Patientenpopulation, der
Begleitmedikation und der vorliegenden Auswertungszeitpunkte (Studie ECZTRA 7: 26
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Wochen; Studie CHRONOS: 52 Wochen) als nicht geeignet einschatzt. Der pharmazeutische
Unternehmer gibt an, aus diesem Grund auf eine Darstellung eines indirekten Vergleichs zu
verzichten. Einen Zusatznutzen von Tralokinumab gegenlber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie sieht der pharmazeutische Unternehmer somit insgesamt als nicht belegt
an.

Das Vorgehen des pharmazeutischen Unternehmers ist nachvollziehbar. Bei den Studien
ECZTRA 3 und ECZTRA 7 handelt es sich um randomisierte, doppelblinde Studien, die eine
Therapie mit Tralokinumab bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer
bis schwerer atopischer Dermatitis, fir die eine systemische Therapie infrage kommt,
untersuchen. In beiden Studien wurde Placebo als Vergleichstherapie eingesetzt. Somit ist die
zweckmaRige Vergleichstherapie Dupilumab nicht umgesetzt. Die Studien sind damit
Ubereinstimmend mit der Einschdatzung des pharmazeutischen Unternehmers nicht geeignet,
um den Zusatznutzen von Tralokinumab gegeniliber der zweckmaRigen Vergleichstherapie zu
bewerten.

Insgesamt legt der pharmazeutische Unternehmer somit weder direkt noch indirekt
vergleichende Evidenz fir die vorliegende Fragestellung vor, und er leitet keinen Zusatznutzen
gegenulber der zweckmaligen Vergleichstherapie ab.

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von Tralokinumab im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer atopischer Dermatitis, fiir die eine systemische Therapie infrage kommt, liegen keine
geeigneten Daten vor. Daraus ergibt sich kein Anhaltspunkt flir einen Zusatznutzen von
Tralokinumab gegeniber der zweckmafigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit
nicht belegt.

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die Nutzenbewertung des neuen
Arzneimittels Adtralza mit dem Wirkstoff Tralokinumab, welches zugelassen ist zur
Behandlung von , mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis bei Erwachsenen, die fir
eine systemische Therapie in Frage kommen®.

Als zweckmaRige Vergleichstherapie wurde Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und/oder
TCl) vom G-BA bestimmt.

Durch die Uberpriifung der Vollstindigkeit wurde Gibereinstimmend mit der Einschitzung des
pharmazeutischen Unternehmers keine relevante Studie fiir die Bewertung des Zusatznutzens
von Tralokinumab im Vergleich zur zweckmaligen Vergleichstherapie identifiziert. Der
pharmazeutische Unternehmer legt dariber hinaus auch keinerlei Daten zur Bewertung des
Zusatznutzens vor.

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von Tralokinumab im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer atopischer Dermatitis, fiir die eine systemische Therapie infrage kommt, liegen keine
geeigneten Daten vor. Daraus ergibt sich kein Anhaltspunkt flir einen Zusatznutzen von
Tralokinumab gegenuber der zweckmafigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit
nicht belegt.



2.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung
infrage kommenden Patientengruppen

Bei den Angaben zur Anzahl der Patienten handelt es sich um die Zielpopulation in der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Den Angaben werden die Daten aus dem Beschluss
des G-BA zu Dupilumab? im Indikationsgebiet mittelschwere bis schwere atopische Dermatitis
bei Erwachsenen, die fiir eine systemische Therapie in Betracht kommen zugrunde gelegt.

2.3 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Adtralza
(Wirkstoff: Tralokinumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 3. Januar 2022):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/adtralza-epar-product-
information de.pdf

Bei Patienten, die nach 16 Wochen Behandlung kein Ansprechen zeigen, soll ein Absetzen der
Behandlung erwogen werden. Einige Patienten mit einem anfanglich partiellen Ansprechen
kénnen von einer Uber 16 Wochen hinaus fortgefihrten Behandlung alle zwei Wochen weiter
profitieren.

24 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben der
Lauer-Taxe (Stand: 1. Dezember 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 kiirzer ist. Fur
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.

Generell bleiben initiale Induktionsschemata fiir die Kostendarstellung unbericksichtigt, da es
sich bei der vorliegenden Indikation um eine chronische Erkrankung mit kontinuierlichem
Therapiebedarf handelt und in der Regel nach initialer Titration keine erneute Titration bzw.
Dosisanpassung erforderlich ist.

Tralokinumab ist allein oder in Kombination mit topischen Kortikosteroiden und/oder
topischen Calcineurininhibitoren zur Behandlung der mittelschweren bis schweren atopischen
Dermatitis bei Erwachsenen zugelassen. Der Wirkstoff der zweckmaRigen Vergleichstherapie
Dupilumab kann ebenfalls sowohl im Rahmen einer Monotherapie als auch in Kombination
mit topischen Kortikosteroiden und/oder topischen Calcineurininhibitoren eingesetzt werden.
Somit fallen die entsprechenden Kosten fiir die Kombinationsarzneimittel ggf. sowohl beim zu

2 Beschluss des G-BA tiber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V vom 17. Mai
2018


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

bewertenden Arzneimittel als auch bei der zweckmaRigen Vergleichstherapie an und werden
deshalb nicht separat aufgefiihrt.

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie modus Behandlungen/ | dauer/ tage/
Patientin bzw. Behandlung Patientin bzw.
Patient/Jahr (Tage) Patient/
Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

Tralokinumab 1xalle 28 Tage | 13 1 13
oder
1xalle 14 Tage 26,1 1 26,1

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Dupilumab 1xalle 14 Tage | 26,1 1 26,1
Verbrauch:

Bezeichnung Dosierung/ | Dosis/ Verbrauch Behand- Jahres-

der Therapie Anwendung | Patientin nach lungstage/ | durchschnitts
bzw. Wirkstarke/ Patientin verbrauch
Patient/ Behandlungs- | bzw. nach
Behand- tag Patient/ Wirkstarke
lungstage Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

Tralokinumab

300 mg 300 mg 2x 150 mg 13 26 x 150 mg

oder

300 mg 300 mg 2x 150 mg 26,1 52,2 x 150
mg

ZweckmaRBige Vergleichstherapie

Dupilumab 300 mg 300 mg 1x 300 mg 26,1 26,1 x 300

mg

Kosten:



Die Arzneimittelkosten wurden zur besseren Vergleichbarkeit ndherungsweise sowohl auf der
Basis der Apothekenverkaufspreisebene als auch abziglich der gesetzlich vorgeschriebenen
Rabatte nach § 130 und § 130 a SGB V erhoben. Fir die Berechnung der Jahrestherapiekosten
wurde zundchst anhand des Verbrauchs die benétigte 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 | Packungs- | Kosten Rabatt | Rabatt Kosten nach
groRe (Apotheken- |§130 |§ 130a SGB | Abzug
abgabepreis) [SGBV |V gesetzlich

vorgeschrie-
bener Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel
Tralokinumab 150 mg

12 1LO 4337,01€ 1,77 € 244,41 € 4 090,83 €

ZweckmaRBige Vergleichstherapie
Dupilumab 300 mg

61LO 4337,01€ |1,77€ |244,41€ 4 090,83 €
Abkirzungen: ILO = Injektionsldsung

Stand Lauer-Taxe: 1. Dezember 2021

Kosten fir 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 zweckmaRigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierfiir anfallenden Kosten als Kosten fir
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu beriicksichtigen.

Arztliche Behandlungskosten, drztliche 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.

Da bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmalRigen
Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation keine regelhaften Unterschiede bei der
notwendigen Inanspruchnahme drztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger
Leistungen bestehen, waren keine Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu
beriicksichtigen.

3. Biirokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten

Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.



4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 27. April 2021 die zweckmaRige
Vergleichstherapie festgelegt.

Am 14. Juli 2021 hat der pharmazeutische Unternehmer gemaR 5. Kapitel § 8 Absatz 1
Nummer 1 Satz 2 VerfO fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Tralokinumab beim
G-BA eingereicht.

Der G-BA hat das IQWiG mit Schreiben vom 14. Juli 2021 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 gemald § 35a SGB V mit der Bewertung des
Dossiers zum Wirkstoff Tralokinumab beauftragt.

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 13. Oktober 2021 Ubermittelt und mit
der Veroffentlichung am 15. Oktober 2021 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 5.
November 2021.

Die mindliche Anhdrung fand am 22. November 2021 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe (AG § 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. Darliber
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWiG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der miindlichen Anhérung wurde
in der Sitzung des Unterausschusses am 21. Dezember 2021 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 6. Januar 2022 die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
beschlossen.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss|27. April 2021 Bestimmung der zweckmafigen

Arzneimittel Vergleichstherapie

AG §35a 16. November 2021 |Information Uiber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der miindlichen Anhdrung

Unterausschuss|22. November 2021 | Durchfihrung der mindlichen Anhoérung,

Arzneimittel Ggf.: Beauftragung des IQWiG mit ergdanzender
Bewertung von Unterlagen

AG §35a 30. November 2021 |Beratung Uber die Dossierbewertung des IQWiG,

14. Dezember 2021 | Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss|21. Dezember 2021 | Abschlielende Beratung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 6. Januar 2022 Beschlussfassung (iber die Anderung der Anlage XII

AM-RL

Berlin, den 6. Januar 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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