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A. Tragende Griinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. S
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1l Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die %)
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der \\)
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits(\)(\

zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) regelt Ndheres in der Richtlinie nach §92 A z1

Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie). Q

Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Absatz1 Satz7 SGBV zum Ausschlus%?ﬁ@ufestyle

Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt kon& siert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensquali@im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimiffeh, deren Einsatz im

Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist o die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere 6
1. nicht oder nicht ausschliefRlich zur Behandlung von K ,\heiten dienen,
2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zu wertung des Selbstwertgefiihls
dienen, °

3. zur Behandlung von Befunden angewandQerden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen den angewandt werden, deren Behandlung
in der Regel medizinisch nicht no{@e dig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondebe Arzneimittel, die (iberwiegend zur Behandlung der

sexuellen Dysfunktion (z. B. der n Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Rauchere ohnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korperg ts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 1 @sgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete,
bei denen eine Erho }er Lebensqualitit im Vordergrund steht, sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arznei el-Richtlinie zusammengestellt.

2. Eckpunkt(@ Entscheidung

Mit vaorliegenden Entwurf zur Anderung der AM-RL werden Erginzungen zu den
Ver ngsausschliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, vorgenommen.

. %m 20. Mai 2021 gab der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Empfehlung

b\ (positive Opinion) ab, in dem er die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des

\(\ Arzneimittels ,Imcivree” mit dem Wirkstoff Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit

und zur Bekdampfung von Hunger im Zusammenhang mit genetischen Defekten des
Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs empfahl.!

1https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-imcivree en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-imcivree_en.pdf

Entsprechend der positive Opinion lautet die Indikation fiir das Fertigarzneimittel: ,,/Imcivree
is indicated for the treatment of obesity and the control of hunger associated with genetically
confirmed loss-of-function biallelic pro-opiomelanocortin (POMC), including PCSK1, deficiency
or biallelic leptin receptor (LEPR) deficiency in adults and children 6 years of age and above.”

Der Leptin-Melanocortin-Signalweg spielt unter anderem eine wichtige Rolle bei der
Regulierung des Energiehaushaltes und des Hungergefiihls. Bei dem Wirkstoff Setmelanotide

handelt es sich um einen Melanocortin-4-Rezeptoragonisten (MC4R), welcher in den Leptin- 9
Melanocortin-Signalweg eingreift, um eine Reduzierung des Appetits und Hungergefiihls und \\}
somit eine Gewichtsreduktion zu bewirken. O

Bei dem Einsatz von Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit und zur Kontrol
Hungers, handelt es sich um ein Anwendungsgebiet, das der Abmagerung, Zigelu es
Appetits und zur Regulierung des Kérpergewichts dient und damit gemaR § 34 Absa Satz 8
SGBV grundsatzlich von Gesetzes wegen von der Versorgung der Versicherten au hlossen
ist. Deshalb ist der Wirkstoff unter der Indikation ,Abmagerungsmittel (zentr& irkend)” in
die Anlage Il erganzend aufzunehmen. %)

In seltenen Fillen kommt es aufgrund genetischer Defekte zu Stdrungen im Leptin-
Melanocortin-Signalweg. So fihren z. B. die autosomal-rezessiv vere@n Mutationen in den
Genen fir den Leptinrezeptor (LEPR), Proopimelanocortin (POM \D\d Phormon-Convertase
1/3 (PCSK1) unter anderem zu einem unstillbaren Hungergefi %perphagie), was zu einer
ausgepragten friihkindlichen Adipositas flihrt. Bei den mej Patienten und Patientinnen
mit POMC-, PCSK1-oder LEPR-Mangel-Adipositas komm eé}meistens schon in den frihen
Lebensjahren zu einer sehr starken Gewichtszunahme, @i sich im Laufe des Lebens fortsetzt
und mit erheblichen Langzeitfolgeschiden verbunden €t. Da der unkontrollierbare Hunger auf
einem Gendefekt beruht, zeigen konventionelle Adipositasbehandlungen hier kaum Erfolg
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und sind somit nicht durch Lebensstilénderun@ zu beeinflussen.

Aufgrund der Schwere der Erkrankung, w Kgé auf einem seltenen Gendefekt beruht, steht
bei der Behandlung eine medizinisc \@twendige therapeutische Wirkung und keine
Erhéhung der Lebensqualitat im Vordérgrund. Dementsprechend wird in der besonderen
Sachverhaltskonstellation, unter r@sichtigung der wahrend der Beratungen eingeholten
rechtsaufsichtlichen Auskunft Bundesministerium fir Gesundheit fir den Wirkstoff
Setmelanotide, entspreche derindikation ,is indicated for the treatment of obesity and the
control of hunger associated with genetically confirmed loss-of-function biallelic pro-
opiomelanocortin (PO including PCSK1, deficiency or biallelic leptin receptor (LEPR)
deficiency in adults children 6 years of age and above.”, ein Ausnahmetatbestand
aufgenommen, u%\gihe Verordnungsfahigkeit fir diese eng begrenzte Konstellation eines
seltenen Gend s zu begrinden.

Im Rahmen Stellungnahmeverfahrens wurde unter anderem vorgebracht, dass eine
Listung a% estyle Arzneimittel von Setmelanotide widersinnig sei, da der Wirkstoff Giber die
vorg s? e Ausnahmeregelung in seinem gesamten Indikationsgebiet als verordnungsfahig

an (§e en werde und somit keine zugelassenen Einsatzmoglichkeiten von Setmelanotide
ierten, die das Kriterium eines Lifestyle-Arzneimittels erfiillten. Dem ist zu entgegnen,

Cdass es sich bei dem Einsatz von Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit und zur
6®Kontrolle des Hungers um ein Anwendungsgebiet handelt, das ausgehend vom Wortlaut des
Anwendungsgebiets der Abmagerung, Zigelung des Appetits und zur Regulierung des
\(\ Korpergewichts dient und damit gemaR § 34 Absatz 1 Satz 8 SGB V grundsatzlich von Gesetzes
wegen von der Versorgung der Versicherten ausgeschlossen ist. Deshalb ist der Wirkstoff
unter der Indikation , Abmagerungsmittel (zentral wirkend)” aufgrund des bereits von
Gesetzes wegen angeordneten Ausschlusses in die Anlage Il aufzunehmen. Trotz dieses
Umstandes ist aufgrund des vorgesehenen Einsatzes bei einem genetischen Defekt, der zu
Stérungen im Leptin-Melanocortin-Signalweg fiihrt, und der darauf fuBenden Schwere der
Erkrankung jedoch davon auszugehen, dass bei der Behandlung eine medizinisch notwendige



therapeutische Intervention und keine Erhohung der Lebensqualitat im Vordergrund steht.
Dementsprechend wird in der besonderen Sachverhaltskonstellation, unter Berlicksichtigung
der wahrend der Beratungen eingeholten rechtsaufsichtlichen Auskunft beim
Bundesministerium fiir Gesundheit fir den Wirkstoff Setmelanotide, entsprechend seiner
Indikation, ein Ausnahmetatbestand aufgenommen, um eine Verordnungsfahigkeit fir diese
eng begrenzte Konstellation eines seltenen Gendefekts zu begriinden. Insoweit wird erst
durch die Aufnahme des Ausnahmetatbestands die Verordnungsfdahigkeit als Ausnahme vom
gesetzlichen Ausschluss begriindet.

der Zulassung von Setmelanotide entsprechenden genetischen Atiologie die medi h
notwendige therapeutische Wirkung und keine Erhéhung der Lebensqualitat im Vor und
stehe und dass bei konsequenter Anwendung dieses EntscheidungskriteriGhts eine
grundsatzliche Ausnahme vom Ausschluss der Verordnungsfahigkeit fir die ,,B dlung von
Adipositas” resultiere. Dem wird entgegengehalten, dass, aufgrund besonderen
Sachverhaltskonstellation, der G-BA beim Bundesministerium fir G@ndheit fur den
Wirkstoff Setmelanotide und dessen eng begrenzte Indikation um Einsclgdtzung gebeten und,
unter Berlicksichtigung der wahrend dieser Beratungen eingehol rechtsaufsichtlichen
Auskunft, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arznei%‘?&el—Richtlinie: Anlage Il -
Setmelanotide eingeleitet hat. Eine Einschatzung zur Ubertragbarkeit auf weitere Arzneimittel
fir die Therapie von Adipositas Uber die besond &&hverhaltskonstellation bei
: I

Ausschluss der Verordnungsfahigkeit sei, dass bei der Behandlung von Adipositas mit eiEQp

er.
Setmelanotide hinaus ist nicht erfolgt. Es mangelt an rgehenden Konkretisierungen,
insbesondere im Hinblick auf nachvollziehbare und eiftzeifallunabhéngige Kriterien, anhand
derer der G-BA seinen Normsetzungsspielraum im Ej Qang mit dem Willen des Gesetzgebers
in Bezug auf mogliche Ausnahmeregelungen von}j %gesetzlichen Regelbeispielen ausfiillen
kann. Setmelanotide kann jedoch in Hinblick aﬁ(seinen Wirkmechanismus von den anderen
zur Abmagerung, Zigelung des Appet'&% nd zur Regulierung des Korpergewichts
zugelassenen Arzneimittel abgegrenzt werdeh. Es wird derzeit ausschlielich zur Behandlung
von Adipositas und zur Regulatio es Hungers bei einem seltenen biallelischen
Funktionsverlust von Pro-OpiomeIar%rtin (POMC) eingesetzt und wirkt hierbei agonistisch
am Melanocortin-4-Rezeptor (M . Weitere MC4R-Agonisten sind derzeit nicht zugelassen.
Behandlungsalternativen fir qtienten mit POMC-Defizienz bestehen auch laut Committee
for Orphan Medicinal Prod (COMP) der EMA nicht?, das vor diesem Hintergrund den
regulatorischen Status de\@zneimittels als Orphan-Arzneimittel bestatigt hat.® Zum jetzigen
Zeitpunkt sieht der G aher keine weiteren Ausnahmeregelungen vor.

¥
3. Bﬁrokratiel&%nermittlung
\\

Durch dég\} vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten

Infor nspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
de prechend keine Blirokratiekosten.
X
(06
&

2 Community Register of orphan medicinal products (Treatment of pro-opiomelanocortin deficiency),
15.10.2021
3 EMA: Orphan Maintenance Assessment Report, IMCIVREE (Setmelanotide), 16.07.2021;
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AulBerdem wurde vorgetragen, dass das entscheidende Kriterium fiir die Ausnahme vo A
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4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlliisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in der Sitzung am 14. Juni 2021 Uber die Erganzung der AM-RL
beraten.

)
N

In der Sitzung am 6. Juli 2021 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung d (\f\

Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Life
Arzneimittel) abschlieRend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung es
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Q

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 6. Juli 2021 nach 1. Kapitel %b Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die @eltung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen. $

Die mindliche Anhérung wurde am 9. November 2021 durchgefiihrt. c‘)Q

Die Beschlussvorlage zur Anderung der Arzneimittel-Rich @, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 7.,Q mber 2021 konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 20. Januar 2021 besch n.
Zeitlicher Beratungsverlauf (b'Q
Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG 4
14.06.2021 atung zur Erganzung der Anlage Il zur AM-RL
Nutzenbewertung \1
@ |
\$ Beschluss zur Einleitung des
Unterausschuss %) -
Lo 06,07,202Q Stellungnahmeverfahrens zur Erganzung der
Arzneimittel X,
‘OS*\ Anlage Il zur AM-RL
Unterausschuss A) Information Uber eingegangene Stellungnahmen
L 7.09.2021 . .
Arzneimittel RN und Beratung lber weiteres Vorgehen
®
N\
AG . c‘)Q 13.09.2021 Beratung iber Auswertung der schriftlichen
Nutzenbewertung \) o Stellungnahmen
g@ Beratung liber Auswertung der schriftlichen
Unteraussc .
e 12.10.2021 Stellungnahmen und Terminierung der
Arzneim indlichen Anhoérun
min
PALo g
AQ‘ Beratung liber Auswertung der schriftlichen
18.10.2021
¢Ndtzenbewertung Stellungnahmen
Unterausschuss
L 09.11.2021 Durchfiihrung der miindlichen Anhoérung
Arzneimittel
AG .
15.11.2021 Beratung liber Auswertung Stellungnahmen
Nutzenbewertung
Unterausschuss
- 07.12.2021 Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel




Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

Plenum

20.01.2022

Beschlussfassung

Berlin, den 20. Januar 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Beschluss

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotide

Vom 20. Januar 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20.Januar 2022
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mdarz 2009), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JIJJ (BAnz AT TT.MMJJ V
[Verdffentlichungsnummer manuell hinzufligen]) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

I Die Anlage Il der AM-RL wird wie folgt gedndert:

In der Tabelle zu dem Abschnitt ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)” wird nach der
Zeile zum Wirkstoff ,A 08 AA 10 Sibutramin® folgende Zeile angefligt:

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstérken
A 08 AA 12 Setmelanotide Imcivree”

{Ausnahme im Zusammenhang mit
bestitigtem biallelischem Pro-
Opiomelanocortin (POMC), einschlieRlich
PCSK1, Mangel oder bestitigter
Leptinrezeptor-Mangel-Adipositas (LEPR)
bei Erwachsenen und Kindern ab 6
Jahren)

Il Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 20. Januar 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemdl §91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



6. Anhang

6.1 Priifung nach § 94 Absatz 1 SGB V

ﬁ Bundasministerium
ftir Gasundheit G %%
G7 GE“I;:MANV QO

WV
)

Gundasministaclum fir Geeundhglt, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerfalrtin
Leiterin des Referates 213
"Gernginsamer Bundesausschuss,

Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10587 Bexlin der GKV”

HAUSANSCHRIET  Friedrichstralie 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 12055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAX  +49 (0)30 18 44)-3748
EMARL  213@bmgbund.de

INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de
vorab per Fax: 030 - 275838105

Berlin, 16. Mirz 2022
Az 213-21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 20. Januar 2022
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinia (AM-RL):
Anlage I {Lifestyle Arzneimittel) - Setmelanotide

Sehr geehrte Damen und Hetren,

der von Thnen gemifl § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 20. Januar 2022 {iber eine Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie witd nicht beanstandet.

Es wird auf Folgendes hingewieser:

Der Wortlaut der unter Ziffer 1. des Beschiusses zum Wirkstoff A 08 AA 12 Setmelanotide be-
schriebenen Atisnahme
JfAusnahme im Zusammenhang mit bestéitigtem biallelischem Pro-Opiomelanocortin
(POMC), einschliefilich PCSK1, Mangel oder bestéitigter Leptinrezeptor-Mangel-Adipositas
(LEPR} bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren)”

antspricht nicht vollstindig dem Wortlaut der Zulassung/deutschen Fachinformation. Diese ist
wie folgt formuliert:
JfAusnahme im Zusammenhang mit genetisch bestdtigtern, durch Funktionsverlustmu-

¢ tationen bedingtem biallelischem Proopiomelanocortin(POMC)-Mangel (einschlieflich
\Q PCSK1) oder biailelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel bei Erwachsenen und Kindern
ab 6 Jahren)”.
U-Bshn U 6 Otanicnburger Tor

$-82hn 51, 52, 53, $7: Friedrichstrafie
Stratenbabn M 1



Balte von 2

Es wird angeregt, eine entsprechende Anpassung des Beschlusstextes zut priifen, wenn im Ex-
gebnis kein abweichender Inhalt gewollt ist.

Mit freundiichen Griifien
Im Auftrag

Dr.josephine Tautz
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Bur:gesrrlinisteriurn (}
fiir Gesundheit

G7 GERMANY
na

Pundesministerhim fir Gesundheit, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213
"Gemeinsamer Bundesausschuss,

Gemeinsamer Bundesausschuss Strukurierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 [DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10537 Berlin der GKV"

HAUSANSCHRIFT  Friedrichstralle 108, 10317 Berlin
POSTANSCHRIFT 17055 Berlin
TEL  +40(0)30 18 441-4514
EAX  +49(0)30 18 441-3788
BMAL  213@bmgbund.de

INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de
vorab per Fax: 030 - 275838105

Berlin, 12. April 2022
Az 213-21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vorn 20. Januar 2022
hie: Anderung der Axzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage 11 (Lifestyle Arzneimittel) - Setmelanotide

Sehr geehrte Damen und Herren,

erginzend zu meinem Schreiben vom 16. Mirz 2022 zur Nichtbeanstandung des o. g. Beschlusses
vom 20, Januar 2022 {iber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird auf Folgendes hinge-
wiesen:

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss einen Anderungsbeschluss fasst, mit dem er fiir die un-
ter Ziffer L des Beschlusses beschtiebene Ausnahme den im Nichtbeanstandungsschreiben vom
16. Mirz 2022 zitlerten Wortlaut der Zulassung/deutschen Fachinformation tthernimmt, ist eine
erncute Vorlage nach § 94 GB V entbehrlich.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

D1, Josephine Tautz

U-Babn U 6 Oranigaburger Tor
S-Bahn £1, 54, 53, §* Frivdriehstralle
strafienbahn M 1



6.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Siehe Anderungsbeschluss vom 21. April 2022.
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. S
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1l Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die %)
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der \\)
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits(\)(\

zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) regelt Ndheres in der Richtlinie nach §92 A z1

Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie). Q

Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Absatz1 Satz7 SGBV zum Ausschlus@QLifestyle

Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt kon& siert:

(4) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensquali@im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimiffeh, deren Einsatz im

Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist o die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere 6
5. nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von K ,\heiten dienen,
6. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zu wertung des Selbstwertgeflhls
dienen, °

7. zur Behandlung von Befunden angewandQerden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

8. zur Anwendung bei kosmetischen den angewandt werden, deren Behandlung
in der Regel medizinisch nicht no{@e dig ist.

(5) Ausgeschlossen sind insbesondebe Arzneimittel, die (iberwiegend zur Behandlung der

sexuellen Dysfunktion (z. B. der n Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Rauchere ohnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korperg ts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(6) Die nach Absatz 1 @sgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete,
bei denen eine Erho }er Lebensqualitit im Vordergrund steht, sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arznei el-Richtlinie zusammengestellt.

2. Bewge@sentscheidu ng

Mit vaorliegenden Entwurf zur Anderung der AM-RL werden Erginzungen zu den
Ver ngsausschlliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhéhung der
L@ensqualitét im Vordergrund steht, vorgenommen.

. %m 20. Mai 2021 gab der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Empfehlung

b\ (positive Opinion) ab, in dem er die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des

\(\ Arzneimittels ,Imcivree” mit dem Wirkstoff Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit

und zur Bekdampfung von Hunger im Zusammenhang mit genetischen Defekten des
Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs empfahl.#

4https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-imcivree _en.pdf
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Entsprechend der positive Opinion lautet die Indikation fiir das Fertigarzneimittel: ,,/Imcivree
is indicated for the treatment of obesity and the control of hunger associated with genetically
confirmed loss-of-function biallelic pro-opiomelanocortin (POMC), including PCSK1, deficiency
or biallelic leptin receptor (LEPR) deficiency in adults and children 6 years of age and above.”

Der Leptin-Melanocortin-Signalweg spielt unter anderem eine wichtige Rolle bei der
Regulierung des Energiehaushaltes und des Hungergefiihls. Bei dem Wirkstoff Setmelanotide
handelt es sich um einen Melanocortin-4-Rezeptoragonisten (MC4R), welcher in den Leptin-
Melanocortin-Signalweg eingreift, um eine Reduzierung des Appetits und Hungergefiihls und \\}
somit eine Gewichtsreduktion zu bewirken. O

Bei dem Einsatz von Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit und zur Kontrol
Hungers, handelt es sich um ein Anwendungsgebiet, das der Abmagerung, Zigelu es
Appetits und zur Regulierung des Kérpergewichts dient und damit gemaR § 34 Absa Satz 8
SGBV grundsatzlich von Gesetzes wegen von der Versorgung der Versicherten au hlossen
ist. Deshalb ist der Wirkstoff unter der Indikation ,Abmagerungsmittel (zentr& irkend)” in
die Anlage Il erganzend aufzunehmen. %)

In seltenen Fillen kommt es aufgrund genetischer Defekte zu Stdrungen im Leptin-
Melanocortin-Signalweg. So fihren z. B. die autosomal-rezessiv vere@n Mutationen in den
Genen fir den Leptinrezeptor (LEPR), Proopimelanocortin (POM \D\d Phormon-Convertase
1/3 (PCSK1) unter anderem zu einem unstillbaren Hungergefi %perphagie), was zu einer
ausgepragten friihkindlichen Adipositas flihrt. Bei den mej Patienten und Patientinnen
mit POMC-, PCSK1-oder LEPR-Mangel-Adipositas komm eé}meistens schon in den frihen
Lebensjahren zu einer sehr starken Gewichtszunahme, @i sich im Laufe des Lebens fortsetzt
und mit erheblichen Langzeitfolgeschiden verbunden €t. Da der unkontrollierbare Hunger auf
einem Gendefekt beruht, zeigen konventionelle Adigositasbehandlungen hier kaum Erfolg

4

und sind somit nicht durch Lebensstilénderun@ zu beeinflussen.

Aufgrund der Schwere der Erkrankung, w Kgé auf einem seltenen Gendefekt beruht, steht
bei der Behandlung eine medizinisc \&twendige therapeutische Wirkung und keine
Erhéhung der Lebensqualitat im Vordérgrund. Dementsprechend wird in der besonderen
Sachverhaltskonstellation, unter r@sichtigung der wahrend der Beratungen eingeholten
rechtsaufsichtlichen Auskunft Bundesministerium fir Gesundheit fir den Wirkstoff
Setmelanotide, entspreche derindikation ,is indicated for the treatment of obesity and the
control of hunger associated with genetically confirmed loss-of-function biallelic pro-
opiomelanocortin (PO including PCSK1, deficiency or biallelic leptin receptor (LEPR)
deficiency in adults children 6 years of age and above.”, ein Ausnahmetatbestand
aufgenommen urg;\&e Verordnungsfahigkeit fiir diese eng begrenzte Konstellation eines
seltenen Gend s zu begrinden.
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C.

GemaR §92 Absatz3a SGBV wird den Sachverstandigen der

Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

medizinischen und

pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der

wirtschaftlichen Interessen

gebildeten

maRgeblichen

Spitzenorganisationen

der

pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den

Berufsvertretungen der Apotheker

Stellungnahme gegeben.

und den

B malgeblichen
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur

Dachverbanden

der

)
N

Der maRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt aq§)
Richtliniendanderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbe

Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

@Q

e

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: ~0‘\
Organisation StraRe Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 101@§‘m
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) \\0

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 {\" 117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) %)

Bundesverband der EurimPark 8 .,OQU 83416 Saaldorf-Surheim
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) VQ)

Bundesverband der Friedrichstr. 1{%4 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) x@
Biotechnologie-Industrie-Organisation n%%tzenstraﬁe 6a 10117 Berlin

Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

AN

\Q

Verband der Arzneimitteli
Deutschlands e. V. (VAD)

%
m@eure

QN
AN\

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Hom®oopathischer Arzte e. V.

Pro Generika e. V. N Unter den Linden 32 - 34 {10117 Berlin
‘CQ

Bundesverbanz&gﬂzintechnologie Reinhardtstrafie 29b 10117 Berlin
e.V. (BVMed)f
Arznei kommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
De n Arzteschaft (AkdA)

N\

eimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin

utschen Zahnarzteschaft (AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer
Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbdnde e.V. (ABDA)
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

14



Organisation

Strale

Ort

Arzte e. V.

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Dariiber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger 0@

bekanntgemacht (BAnz AT 29.07.2021 B2).
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Bundesanzeiger Bekanntmachung
Herausgegeben vom . Vertffentlicht am Donnerstag, 29. Juli 2021
B T iz BAnz AT 29.07 2021 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
geméB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 6. Juli 2021

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 6. Juli 2021 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL} einzuleiten:

Anlage || (Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotide

GemaB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachversténdigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen
der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der AM-RL Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der AM-RL wird zu diesem Zweck folgenden QOrganisationen und Verbanden
mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 27. Juli 2021 zugeleitet:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesver-
band der Arzneimittelimporteure e. V. (BAl), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland e. V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands
e. V. (VAD), Pro Generika e. V., Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deut-
scher Apothekerverbande (ABDA), Deutscher Zentralverein Homdopathischer Arzte e. V., Gesellschaft Anthropose-
phischer Arzte e. V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschrankt auf Anderungen der AM-RL, die sonstige in die Arzneimittelver-
sorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen betreffen.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektro-
nischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien

bis zum 26. August 2021
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstrae 13
10587 Betlin
life-style@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten Verbdnde sind, erhalten den
Entwurf sowie die Tragenden Griinde bei der Geschaftsstelle des G-BA.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.

Berlin, den 6. Juli 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

Telefon:
nach § 92 Abs. 3a SGB V 030 275838210

Telefax:
030 275838205

Per E-Mail E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Gemei Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Pal/BaA (2021-1)

Datum:
27. Juli 2021

Stellungnahmeverfahren tber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Anlage Il
{Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotide

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am
6. Juli 2021 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage |l einzuleiten. Die
Anlage Il Gber die nach § 14 (Abschnitt F) der AM-RL (gemaR & 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V) ausge-
schlossenen Fertigarzneimittel soll wie folgt gedndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il
e Lifestyle Arzneimittel

¢ Setmelanotide
Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum
26. August 2021

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie |hre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und voll-
stindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei erhalten Sie
das Begleitblatt , Literaturverzeichnis”. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragenden
Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann. Diese
Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss
erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuginglich gemacht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten Sie
bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Litera-
tur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrale 13
10587 Berlin
life-style@g-ba.de

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

Anlagen



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) - Setmelanotide

Vom 6. Juli 2021

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 6. Juli 2021 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
V[X]), wie folgt beschlossen:

I Die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

In der Tabelle zu dem Abschnitt ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)” wird nach der
Zeile zum Wirkstoff ,A 08 AA 10 Sibutramin” folgende Zeile angefiigt:

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstérken
A 08 AA 12 Setmelanotide Imcivree”

{Ausnahme im Zusammenhang mit
bestdtigtem biallelischem Pro-
Opiomelanocortin (POMC), einschlieRlich
PCSK1, Mangel oder bestatigter
Leptinrezeptor-Mangel-Adipositas (LEPR)
bei Erwachsenen und Kindern ab 6
Jahren)

Il Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 6. Juli 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) - Setmelanotide

Vom 6. Juli 2021

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Nach & 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1l Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die
liberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss {(G-BA) regelt Ndheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach & 34 Absatz 1 Satz 7 SGBV zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in & 14 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdhung der Lebensqualitdt im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfiilhrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefiihls
dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Entwurf zur Anderung der AM-RL werden Ergidnzungen zu den
Verordnungsausschliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhohung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, vorgenommen.

Am 20. Mai 2021 gab der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Empfehlung
(positive Opinion) ab, in dem er die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels ,,Imcivree mit dem Wirkstoff Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit
und zur Bekdmpfung von Hunger im Zusammenhang mit genetischen Defekten des
Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs empfahl.’

Entsprechend der positive Opinion lautet die Indikation fir das Fertigarzneimittel: ,/mcivree
is indicated for the treatment of obesity and the control of hunger associated with genetically
confirmed loss-of-function biallelic pro-opiomelanocortin (POMC}, including PCSK1, deficiency
or biallelic leptin receptor (LEPR} deficiency in aduits and children 6 years of age and above.”

https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-imcivree _en.odf
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Der Leptin-Melanocortin-Signalweg spielt unter anderem eine wichtige Rolle bei der
Regulierung des Energiehaushaltes und des Hungergefiihls. Bei dem Wirkstoff Setmelanotide
handelt es sich um einen Melanocortin-4-Rezeptoragonisten (MC4R), welcher in den Leptin-
Melanocortin-Signalweg eingreift, um eine Reduzierung des Appetits und Hungergefiihls und
somit eine Gewichtsreduktion zu bewirken.

Bei dem Einsatz von Setmelanotide zur Behandlung von Fettleibigkeit und zur Kontrolle des
Hungers, handelt es sich um ein Anwendungsgebiet, das der Abmagerung, Ziigelung des
Appetits und zur Regulierung des Kdrpergewichts dient und damit gemafR § 34 Absatz 1 Satz 8
SGB V grundsadtzlich von Gesetzes wegen von der Versorgung der Versicherten ausgeschlossen
ist. Deshalb ist der Wirkstoff unter der Indikation ,,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)“ in
die Anlage Il ergénzend aufzunehmen.

In seltenen Fillen kommt es aufgrund genetischer Defekte zu Stérungen im Leptin-
Melanocortin-Signalweg. So fiihren z. B. die autosomal-rezessiv vererbten Mutationen in den
Genen fiir den Leptinrezeptor (LEPR), Proopimelanocortin (POMC) und Phormon-Convertase
1/3 (PCSK1) unter anderem zu einem unstillbaren Hungergefiihl (Hyperphagie), was zu einer
ausgepragten frihkindlichen Adipositas fihrt. Bei den meisten Patienten und Patientinnen
mit POMC-, PCSK1-oder LEPR-Mangel-Adipositas kommt es meistens schon in den frihen
Lebensjahren zu einer sehr starken Gewichtszunahme, die sich im Laufe des Lebens fortsetzt
und mit erheblichen Langzeitfolgeschdden verbunden ist. Da der unkontrollierbare Hunger auf
einem Gendefekt beruht, zeigen konventionelle Adipositasbehandlungen hier kaum Erfolg
und sind somit nicht durch Lebensstilinderungen zu beeinflussen.

Aufgrund der Schwere der Erkrankung, welche auf einem seltenen Gendefekt beruht, steht
bei der Behandlung eine medizinisch notwendige therapeutische Wirkung und keine
Erhohung der Lebensqualitdt im Vordergrund. Dementsprechend wird in der besonderen
Sachverhaltskonstellation, unter Beriicksichtigung der wahrend der Beratungen eingeholten
rechtsaufsichtlichen Auskunft beim Bundesministerium fir Gesundheit fiir den Wirkstoff
Setmelanotide, entsprechend der Indikation , /s indicated for the treatment of obesity and the
control of hunger associated with genetically confirmed loss-of-function biallelic pro-
opiomelanocortin (POMC}, including PCSK1, deficiency or biallelic leptin receptor (LEPR}
deficiency in adults and children 6 years of age and above.”, ein Ausnahmetatbestand
aufgenommen um eine Verordnungsfihigkeit flir diese eng begrenzte Konstellation eines
seltenen Gendefekts zu begriinden.

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschliisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den wvon den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in der Sitzung am 14. Juni 2021 {ber die Ergdnzung der AM-RL
beraten.

In der Sitzung am 6.Juli 2021 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) abschlieRend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 6. Juli 2021 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung zur Ergénzung der Anlage Il zur AM-

AG Nutzenbewertung 14.06.2021 AL

Beschluss zur Einleitung des
Unterausschuss Arzneimittel | 06.07.2021 Stellungnahmeverfahrens zur Ergénzung der

Anlage Il zur AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme ist ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefligt ist, kann berucksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklért sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zugdnglich gemacht.

GemdB 6§92 Absatz3a SGBV ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen  gebildeten maRgeblichen  Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den mafgeblichen Dachverbinden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der mafgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrinkt auf
Richtliniendnderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Strafle Ort

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin

Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI}

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

4
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Organisation

Stralle

Ort

Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland e. V.

{BIO Deutschland e. V.)

Schiitzenstralle ba

10117 Berlin

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Homdopathischer Arzte e. V.

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 {10117 Berlin
Bundesverband Medizintechnologie  |Reinhardtstrae 29b 10117 Berlin
e.V. (BVMed)

Arzneimittelkommission der_ Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der|Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnérzteschaft (AK-Z)

¢/o Bundeszahnirztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbinde e.V. (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e. V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Dariiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 6. Juli 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
LLiteraturverzeichnis®.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Musier Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OdNerIag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung |[Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( $1-140) /2000/
2 [AU: Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernahrung und
Infusionstherapie

SO: Berlin: Springer. 2003. 8. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www kidney org/professicnals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung
[2021-1_Anlage |I_Setmelanotide]

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]
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Feldbezeichnung

Text

AU:

Tl
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AU:
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TI:
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AU:

Tl

SO:

AU:

T
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Tl
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T

SO;

AU:
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S0:

AU:

Tl
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1.2 Miindliche Anhorung

Mit Datum vom 22. Oktober 2021 wurden die pharmazeutischen
Unternehmer/Organisationen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
haben, zu der mindlichen Anhérung eingeladen.

o)
S
' Gemeinsamer '}(\
Bundesausschuss )

gemaR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartner/in:
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

= Telefax:
vorab per E-Mail 030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Pal/BaA (2021-1)

Datum:
22. Oktober 2021

Sachverstindigen-Anhdrung gemiR § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach & 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel & 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustdndigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge beziiglich der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

o Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel)
— Setmelanotide

eine miindliche Anhérung anberaumt.

Die Anhorung findet statt:

am 9. November 2021
um 10:00 Uhr

im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

als eMeeting

Zu dieser Anhdrung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenirztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung, Kéln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anh&rung kénnen fiir jeden miindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils zwei
Sachverstdndige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 29. Oktober 2021 per E-Mail {life-style@g-ba.de) mit, ob Sie an der
miindlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die teilneh-
menden Personen und deren E-Mail-Adressen.

Es steht Ihnen frei, auf lhr miindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fir die Teilnahme an der miindlichen Anhérung ist die Abgabe einer vollstindig
ausgefillten Offenlegungserkldrung. Bitte priifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen beantwortet ha-
ben und unterschreiben Sie die Offenlegungserkldrung mit Datumsangabe zweimalig im dafir
vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserkldrung ist im Original zur miindlichen Anhérung vorzulegen. Ausnahmsweise
kénnen Sie ihre Offenlegungserkldrung als Scan oder Foto an life-style@g-ba.de richten.

Die miindliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme
ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

PowerPoint-Prisentationen sind jedoch leider nicht moglich. Bitte beachten Sie, dass die miind-
liche Anhdrung in deutscher Sprache stattfindet. Ausflihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Die Einwahldaten erhalten Sie rechtzeitig vor der Sitzung per E-Mail.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Griifen

S

o
)

Q

WV
)



2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1

Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

BIO Deutschland e.V.

25.08.2021

Novo Nordisk Pharma GmbH

20.08.2021

2.2 Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung Q
N
Organisation Teilnehmer
\J
BIO Deutschland e.V. Herr Dr. Alexander Na@
Herr Dr. Manfregé&ser
N
Novo Nordisk Pharma GmbH Frau Dr. K. K@Rupp
Herr Dr.f,’el_\dtke
\/
2.2.1 Zusammenfassende Angabe der Offenlegungsé‘(&rung
Organisation, Frage 1 | Frage 2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage 5 | Frage 6
Name
x (7
BIO Deutschland e.V., ja Qhﬁ ja nein ja nein
Hr. Dr. Natz s’\\Q)
Vo N
(0’
BIO Deutschland e.V., \k'nein ja nein nein nein ja
Hr. Dr. Caeser \(\
R
N
Novo Nordisk Phax GmbH, | ja nein nein nein nein nein
Fr. Dr. Knerr-
\{;@0
Novo N@s Pharma GmbH, | ja nein nein nein nein nein
Hr.QQ‘Udtke
N

%)
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3. Auswertung der Stellungnahmen

Novo Nordisk Pharma GmbH (Novo Nordisk) begriift den Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) grundsatzlich, fiihrt jedoch zwei Einwande an.

1. Einwand: Beschluss wirkt formal unzutreffend

Novo Nordisk fiihrt aus, dass vorgesehen wird, den Wirkstoff Setmelanotide in der Anlage I %9
unter Arzneimittel zur Erhohung der Lebensqualitat (Lifestyle Arzneimittel) zu listen. Zugleich \\}
wird der Wirkstoff aber lber die vorgesehene Ausnahmeregelung in seinem gesamten‘(\
Indikationsgebiet als verordnungsfahig angesehen. Es existieren somit keine zugelassen?c}
Einsatzmoglichkeiten von Setmelanotide, die das Kriterium eines Lifestyle—Arznei%@s
erfillen. Eine Listung als Lifestyle Arzneimittel ist somit widersinnig, auch wenn der Wirkstoff
zunachst in den 'Begelungsbereich des §34 Absatz 1 Satz 8 SGB V fillt ) einer
konkretisierenden Uberprifung durch den G-BA bedarf. .\Q
Einen analog anwendbaren Beschluss fasste der G-BA am 15.06.2004 in sei Verfahren zu
Crinohermal fem. Die Streichung des Praparates aus der Liste der Lifestyle Agzneimittel erfolgt
mit der Begrindung: ,Nach dem aktuellen Stand dient Crinohermal ausschliefSlich zur
Behandlung von Krankheiten und kann damit seiner objektiven Zwe stimmung nach nicht
ldnger als Lifestyle-Arzneimittel eingestuft werden.”

Bewertung: {\'

Die Zulassung von ,Imcivree” mit dem Wirkstoff m&zlanotide zur Behandlung von
Fettleibigkeit und zur Bekdmpfung von Hunger im Zusafdmenhang mit genetischen Defekten
des Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R)-Signalwegs is&h 16. Juli 2021 erfolgt. Entsprechend
der Zulassung lautet das Anwendungsgebiet: ,IIMCIVREE is indicated for the treatment of
obesity and the control of hunger associateQ\with genetically confirmed loss-of-function
biallelic pro-opiomelanocortin (POMC), incla@g PCSK1, deficiency or biallelic leptin receptor
(LEPR) deficiency in adults and children @rs of age and above”.

Bei dem Einsatz von SetmelanotidesﬁBehandlung von Fettleibigkeit und zur Kontrolle des
Hungers, handelt es sich um ei endungsgebiet, das ausgehend vom Wortlaut des
Anwendungsgebiets der Abm ung, Zigelung des Appetits und zur Regulierung des
Korpergewichts dient und damit'gemal § 34 Absatz 1 Satz 8 SGB V grundsatzlich von Gesetzes
wegen von der Versorgu er Versicherten ausgeschlossen ist. Deshalb ist der Wirkstoff
unter der Indikation y,é\magerungsmittel (zentral wirkend)” aufgrund des bereits von
Gesetzes wegen arlgér\dneten Ausschlusses in die Anlage Il aufzunehmen.

. N\ . . . .
Trotz dieses Ums%1des ist aufgrund des vorgesehenen Einsatzes bei einem genetischen

Defekt, der z jrungen im Leptin-Melanocortin-Signalweg fiihrt, und der darauf fullenden
Schwere d krankung jedoch davon auszugehen, dass bei der Behandlung eine medizinisch
notwengi therapeutische Intervention und keine Erhéhung der Lebensqualitat im

Vort{g@md steht. Dementsprechend wird in der besonderen Sachverhaltskonstellation,
unten Berlicksichtigung der wahrend der Beratungen eingeholten rechtsaufsichtlichen
Q unft beim Bundesministerium fiir Gesundheit fiir den Wirkstoff Setmelanotide,
- & tsprechend seiner Indikation, ein Ausnahmetatbestand aufgenommen, um eine
b\ Verordnungsfahigkeit fiir diese eng begrenzte Konstellation eines seltenen Gendefekts zu
\(\ begrinden. Insoweit wird erst durch die Aufnahme des Ausnahmetatbestands die
Verordnungsfahigkeit als Ausnahme vom gesetzlichen Ausschluss begriindet.

Inwiefern es sich bei Crinohermal fem um ein sog. Lifestyle-Arzneimittel handelt ist nicht
Gegenstand des aktuellen Stellungnahmeverfahrens. Eine entsprechende Prifung erfolgt
durch die zustandigen Gremien des G-BA.
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2. Einwand: Begriindung fiir die festgestellte Verordnungsfihigkeit ist nicht hinreichend
weit gefasst

Novo Nordisk argumentiert, dass das entscheidende Kriterium fir die Ausnahme vom
Ausschluss der Verordnungsfahigkeit zu Recht sei, dass bei der Behandlung von Adipositas mit
einer der Zulassung von Setmelanotide entsprechenden genetischen Atiologie die medizinisch
notwendige therapeutische Wirkung und keine Erh6hung der Lebensqualitat im Vordergrund
stehe.

Das Heranziehen dieses Kriteriums ist aus Sicht von Novo Nordisk zutreffend und wird\(\
ausdriicklich begriit. Zugleich weist Novo Nordisk darauf hin, dass bei konsequer%()

Anwendung dieses Entscheidungskriteriums eine grundsatzliche Ausnahme vom Auss
der Verordnungsfahigkeit fur ,,Behandlung von Adipositas” resultiert.

Bei Adipositas handelt es sich um eine eigenstindige behandlungsbediirftige @Q\kung.
Zugleich ist Adipositas ein bedeutsamer Risikofaktor fiir zahlreiche weitere Erlg\ ngen wie
Diabetes, kardiovaskulare Erkrankungen und Krebs. Q\

Die WHO hat die Adipositas bereits seit dem Jahr 2000 als Krankheit anerkaﬁﬁt. Entsprechend
ist sie im ICD 10 anhand ihrer Auspragung in drei Schweregrade (Grad@ [l1) hinterlegt.

N

Konsequenterweise spricht auch das Bundessozialgericht ber r& in einem Urteil vom
19.2.2003 vom ,Vorliegen einer Krankheit im krankenversicheruQ echtlichen Sinne” [#BSGE
59, 119 (12)]° Q&

Anders als im Zulassungsgebiet von Setmelanotide ist positas jedoch nicht auf einen
seltenen Gendefekt zurlickzufiihren, sondern es existi eine Vielfalt von Ursachen fir die
Entstehung von Adipositas, wie u.a. familidre Disp on, genetische Ursachen, depressive
Erkrankungen, Essstérungen (z. B. Binge-Eating-Disorder, Night-Eating-Disorder) oder
endokrine Erkrankungen (z. B. Hypothyreose, @ehing—Syndrom).

Die Notwendigkeit und Sinnhaftigkeit ein@}nedizinisch notwendigen Therapie ist allerdings
von der Atiologie der Erkrankung unb N'ihrt und kann leistungsrechtlich nicht auf zugrunde
liegende seltene Erkrankungen besc@?kt werden. Vielmehr wird ein Behandlungsanspruch
nach § 27 SGB V durch das Auftren@,e er behandlungsbediirftigen Krankheit und nicht durch

>

AN
Aktuell wird die Notwendi }kder Behandlung von Adipositas auch durch die Gesetzgebung
im Gesetz zur Weiter n‘bglﬁcklung der Gesundheitsversorgung (GVWG) bestatigt. Zugleich
besteht der gesetzlk& Auftrag an den G-BA, die leitlinienkonforme Behandlung der
Adipositas zu rege@ ierzu heillt es in der Gesetzesbegriindung: ,/Im Rahmen des DMP
Adipositas ist ins@sondere die leitliniengerechte und bedarfsorientierte Versorgung von
Patientinnen @wﬁenten mit Adipositas zu regeln”.

deren Ursache ausgelost.

uch die Arzneimitteltherapie der Adipositas ein leitlinienkonformer Bestandteil
lung, wie ebenfalls in der Gesetzesbegriindung zum GVWG ausgefiihrt wird: ,Zu
einer¢leitlinienkonformen Adipositastherapie gehdren individuelle und Gruppentherapien,
ergdnzende pharmakologische Therapien, die sogenannte bariatrische Chirurgie mit

toperativer Langzeittherapie und ggf. Supplementationstherapie bei starker

6\®Gewichtsreduktion. “

N\

Bewertung:

Aufgrund der besonderen Sachverhaltskonstellation hat der G-BA beim Bundesministerium
fir Gesundheit fiir den Wirkstoff Setmelanotide und seine eng begrenzte Indikation ,,is
indicated for the treatment of obesity and the control of hunger associated with genetically

5 BSG Urteil v. 19.02.2003, Az. B1 KR 1/02 R
6 Deutscher Bundestag, Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (GVWG),
Drucksache 19/26822 (bundestag.de)
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confirmed loss-of-function biallelic pro-opiomelanocortin (POMC), including PCSK1, deficiency
or biallelic leptin receptor (LEPR) deficiency in adults and children 6 years of age and above”
um Einschatzung gebeten und unter Berlicksichtigung der wahrend dieser Beratungen
eingeholten rechtsaufsichtlichen Auskunft ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie: Anlage Il - Setmelanotide eingeleitet. Eine Einschatzung zur
Ubertragbarkeit auf weitere Arzneimittel fiir die Therapie von Adipositas tiber die besondere
Sachverhaltskonstellation bei Setmelanotide hinaus ist nicht erfolgt. Es mangelt an
weitergehenden Konkretisierungen, insbesondere im Hinblick auf nachvollziehbare und

Einklang mit dem Willen des Gesetzgebers in Bezug auf mogliche Ausnahmeregelungen v
den gesetzlichen Regelbeispielen ausfiillen kann. Setmelanotide kann jedoch in Hinbli
seinen Wirkmechanismus von den anderen zur Abmagerung, Ziigelung des Appetits uxd’zur

Regulierung des Korpergewichts zugelassenen Arzneimittel abgegrenzt werde wird
derzeit ausschlieflich zur Behandlung von Adipositas und zur Regulation des gers bei
einem seltenen biallelischen Funktionsverlust von Pro-Opiomelanocortin (PO eingesetzt

und wirkt hierbei agonistisch am Melanocortin-4-Rezeptor (MC4R). Weiter 4R-Agonisten
sind derzeit nicht zugelassen. Behandlungsalternativen fiir Patienten POMC-Defizienz
bestehen auch laut Committee for Orphan Medicinal Products (COM€§er EMA nicht’, das
vor diesem Hintergrund den regulatorischen Status des Arzneimit s Orphan-Arzneimittel
bestatigt hat.® 6

Zum jetzigen Zeitpunkt sieht der G-BA daher keine weitere%>®&nahmeregelungen vor.

Zude[n ist eine zustimmende Stellungnahme von BIQ Beutschland eingegangen, aus der sich
kein Anderungsbedarf ergibt.

7 Community Register of orphan medicinal products (Treatment of pro-opiomelanocortin deficiency),
15.10.2021
8 EMA: Orphan Maintenance Assessment Report, IMCIVREE (Setmelanotide), 16.07.2021;
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhorung

Miindliche Anhorung

9
.. S
gemal’ § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der der AM-RL \0\0
O
Q%
hier: Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Setmelanotide)Q
&
Videokonferenz im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin$
am 9. November 2021 \0
von 10:00 Uhr bis 10:38 Uhr \6\\’
| é?}
— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmende der Firma BIO Deutschland e. V.:
Herr Dr. Manfred Caeser
Herr Dr. Alexander Natz

Angemeldete Teilnehmende der Firma Novo Nordisk Pharma GmbH:

Frau Dr. K. Knerr-Rupp S
N &
Herr Dr. E. Lidtke \Q
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N\

Aufgrund technischer Probleme beginnt die Anhérung erst um 10:30 Uhr.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Meine sehr verehrten Damen und Herren! Dann versuchen
wir es jetzt zum dritten Mal heute Morgen. Ich begriiRe Sie erneut und nicht minder herzlich
in unserer 279. Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel, jetzt zweiter Sitzungsteil. Wir sind
im Stellungnahmeverfahren gemall § 91 Absatz 9 Satz 1 SGBV im Zusammenhang mit der
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, hier konkret Anlage Il, Lifestyle-Arzneimittel. Es geht um
eine Erganzung und Aktualisierung betreffend Setmelanotide. Hier soll eine Ausnahme in den
Abschnitt ,,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)” aufgenommen werden. Wir haben die
beabsichtigte Ergdanzung und Aktualisierung zur Stellungnahme gestellt und be
Stellungnahmen von BIO Deutschland e. V. und von Novo Nordisk erhalten. Heute so/das
mindliche Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden. (72)

Ich muss zunachst, weil wir Wortprotokoll fiihren, die Anwesenheit fest @ Fur BIO
Deutschland sind anwesend und waren eben auch schon anwesend Heg@tz und Herr
Dr. Caeser. Dann sehe ich Frau Dr. Knerr-Rupp von Novo Nordisk. Herr tdtke von Novo
Nordisk ist der Call-in-Benutzer2. — Herr Liudtke? — Jetzt $€>uns Herr Ludtke
abhandengekommen; aber Frau Knerr-Rupp ist fir Novo Nordisk j g’a — Herr Ludtke war
namlich unterwegs, um Sie zu suchen, Frau Knerr-Rupp, nur da@ Sie sehen, mit welchen

Friktionen wir schon zu kdampfen hatten. N

Wir haben im Stellungnahmeverfahren im Wesentlichen @g{ért, dass die Stellungnehmer
darauf hingewiesen haben, dass die Listung von Setme Qide nicht erforderlich sei, weil das
Arzneimittel nicht die Kriterien eines Lifestyle- eimittels erfiille. Es wird darauf
hingewiesen, dies werde dadurch unterstitzt, das&)m ein Arzneimittel aus der Anlage Il
gestrichen worden sei, weil es seiner Zweckbe&rﬁmung nach nicht als Lifestyle-Arzneimittel
eingestuft worden sei. (%)

Dann wird ausgefiihrt, dass die vorges enge Ausnahmeregelung nicht ausreichend sei,
weil — so das Argument des StelIungn%ﬁers — bei konsequentem Vorgehen eine Ausnahme
vom Verordnungsausschluss fiir iQBehandlung der Adipositas generell aufgenommen
werden misste; denn die Notwehdigkeit der Behandlung von Adipositas werde auch durch
den Auftrag an den G-BA, ein Adipositas zu erstellen, deutlich. — Das ist im Wesentlichen
das, was vorgetragen wor

ist.

Wir haben die Stellung}ahmen selbstverstandlich gelesen, wir haben sie auch schon
diskutiert. Ich wird en aber jetzt noch mal die Mdglichkeit geben, nachdem wir so lange
Wartezeit im V d hatten, das, was Sie vorgetragen haben, ganz kurz hier dem
Unterausschusg®rzneimittel auch noch einmal mindlich vorzutragen. Anschliefend wiirde
ich die Mogli t einrdumen, falls das aus Sicht der Bianke oder der Patientenvertretung fir
tunlich er et wird, noch entsprechende Fragen an Sie zu richten.

&)

Ich ﬁl@ge vor, wir beginnen mit BIO Deutschland. Wer mochte fiir BIO Deutschland
a ren? — Da habe ich Herrn Dr. Natz. — Herr Dr. Natz, Sie haben das Wort.

usf
%)

. @%err Dr. Natz (BIO): Vielen Dank, Herr Professor Hecken. — Ich will dazu kurz ausfiihren, dass

wir die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses sehr begriilen. Das, was Sie
gerade wiedergegeben haben, war, glaube ich, im Wesentlichen die Stellungnahme des
anderen Stellungnehmers.

Wir seitens BIO Deutschland haben die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
sehr begriiRt, und zwar vor dem Hintergrund, dass es sich vorliegend um eine sehr seltene,
vor allen Dingen aber genetisch verursachte Erkrankung handelt. Wir haben auch noch mal
ausgefuhrt, dass sehr deutlich ist, dass der Erstattungsausschluss nicht beabsichtigt,
genetische Erkrankungen aus der GKV-Erstattung auszuschliefen, sondern vielmehr die
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eigene Lebensflihrung als Rechtfertigung fir den Ausschluss von Lifestyle-Arzneimitteln in den
Vordergrund riickt. Das ist explizit so in der Gesetzesbegriindung fiir die entsprechende
Vorschrift im SGB V § 34 Absatz 1, Satz 8 und 9, ausgefihrt.

Wir begriBen daher diese Entscheidung explizit und mdéchten auch noch einmal darauf
hinweisen, dass in dem Label des vorliegenden Arzneimittels ein Gentest vorgesehen ist,
woraus deutlich wird, dass in keiner Form die Lebensfiihrung des Patienten hier ursachlich fir
die Indikation ist, sondern vielmehr eine genetisch verursachte Erkrankung. Der Gentest ist

aus unserer Sicht hier ganz entscheidend. Die Entscheidung des Gemeinsamen \\}
Bundesausschusses ist sehr zu begrif3en. O

)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Dr. Natz, fiir diese Stellungna /-
Dann Novo Nordisk. Wer macht das? Ich frage noch mal: Herr Lidtke, sind Sie mit(&rweile
wieder da? — Nein, er ist rausgeflogen. — Dann Frau Knerr-Rupp, bitte schon. \@

Frau Dr. Knerr-Rupp (Novo): Ja, genau, Herr Ludtke kann, glaube ich, aktu$ s horen aber
ich weild nicht, ob er sprechen kann.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Er sagte eben, er hatte fw&t}are Internetprobleme;
deshalb ist er ja jetzt schon Gber Telefon reingekommen. Aber cheinlich ist die Telekom
jetzt auch wieder im Generalstreik oder was auch immer. A%@‘Sie machen das ja, Frau Knerr-
Rupp. Sagen Sie es uns. Q

7
Frau Dr. Knerr-Rupp (Novo): Sie hatten ja schon ausﬁmrt was wir in unserer Stellungnahme
geschrieben haben. Trotzdem begriiRen wir aber/a lich den Beschluss, generell hier eine

Ausnahme zum Ausschluss der Verordnungsfalqgkelt fiir Setmelanotide einzufihren.

In unserer Stellungnahme hatten wir auci‘@ ch aufgenommen, dass fiir uns mit Setmelano-
tide ein Therapieansatz im Vordergru eht, der zur Behandlung der Adipositas auf eine
bestimmte Ursache abzielt. Wir hatt unserer Stellungnahme dazu auch schon ausgefiihrt,
dass wir dartiber hinaus noch ej betonen mochten, dass es bei der Behandlung von
Adipositas grundsatzlich aus rer Sicht eben auch keine Beschrankung auf bestimmte
Therapieansatze oder gar ei eschriankung auf bestimmte Adipositas-Formen geben sollte,
die man gegebenenfalls.wach Ursache klassifizieren kann. Ich denke, die Ursachen der
Adipositas sind grundsétzlich einfach vielfaltig. Bei der Adipositas handelt es sich allgemein
um eine eigenstandi ehandlungsbedirftige Erkrankung. Deswegen begriilen wir, wie in
unserer Stellung e bereits kundgetan, auch die Initiative, ein eigenstandiges DMP
Adipositas zu e@nckeln

Herr P cken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Jetzt schaue ich mal in die Runde. Gibt
es F — Das sehe ich nicht. Es ist ja eigentlich auch selbstredend, was Sie vorgetragen
H|er im Raum gibt es auch keine Fragen, von der Patientenvertretung auch nicht.

n sind wir auch schon am Ende. Ich bedanke mich, dass Sie uns das jetzt noch einmal

é}@mﬂndlich vorgetragen haben, auch wenn es jetzt 35, 36 Minuten gedauert hat, bis wir die

Funktionalitat hergestellt hatten. Wir werden die beiden Stellungnahmen selbstverstandlich
wagen und werden das, was Sie vorgetragen haben, in unsere weitere Entscheidungsfindung
einflieRen lassen.

Herzlichen Dank a) fiir die schriftlichen Stellungnahmen, b) fir die Geduld, die Sie eben
aufgebracht haben, und c) fur das, was Sie uns jetzt gesagt haben. Damit beenden wir diese
Anhorung. Herzlichen Dank und dann bis zum nachsten Mal.

Schluss der Anhorung: 10:38 Uhr
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