Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses lUber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vandetanib (Neubewertung nach Fristablauf (Medullares
Schilddriisenkarzinom))

Vom 18. Marz 2022

Inhalt
1. [T 0 €Y= 00 4 o | -7 { T 2
2. Eckpunkte der ENtSCREIdUNE ....cccuiieeiiieieiieirieniereeeereeeetenereaneeressesenssesenseseansessnnes 2
2.1  Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie
.............................................................................................................................. 3
2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Vandetanib (Caprelsa) gemal
FAchinformMation ........ceveei oo e e 3
2.1.2 ZweckmaRige Vergleichstherapie......oovveeeeiiiiieiciieeeeeieeceeee e 3
2.1.3 Ausmal’ und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens ..........cccccvvveveeeiieninnnnnee. 4
2.1.4 KUrzfassung der BEWEITUNG.......veeevieiiiiiciireeeee et ee e e eesirreee e e e e e e eeaaares 5
2.2  Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung
infrage kommenden PatientengrupPeNn.........ceeeeeeeeeirteniereenierenereenerenseeeenseesansessanes 5
2.3  Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung ........ccceceerrvvneiiiiinnnniinnnnnnnn. 6
A S I 41T = e 12010 T =T o 6
3. Biirokratiekostenermittlung .......ccccciiireeiiiiiieniiiiiniiiiiii e 8

4, NV erfahrenSablaUS.......ceieiieiiiiiieeirireetireteetiresteeseresresserestesseressessssessessssassensssassnnnnne 8



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 einschlief3lich
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 Gbermitteln hat, und die
insbesondere folgenden Angaben enthalten miissen:

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

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir 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 mafgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der
Nachweise abzuschlieRen und im Internet zu veroffentlichen.

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA (iber 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

Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir den zu bewertenden Wirkstoff Vandetanib
(Caprelsa) am 8. Marz 2013 ein Dossier zur friilhen Nutzenbewertung vorgelegt. Fiir den in
diesem Verfahren vom G-BA getroffenen Beschluss vom 5. September 2013 wurde eine
Befristung bis zum 1. Oktober 2021 ausgesprochen.

GemaR § 4 Abs. 3 Nr. 5 AM-NutzenV in Verbindung mit 5. Kapitel § 8 Absatz 1 Nummer 5 VerfO
beginnt das Verfahren der Nutzenbewertung fir das Arzneimittel Vandetanib am Tag des
Fristablaufs erneut.

Der pharmazeutische Unternehmer hat gemall § 4 Absatz3 Nummer5 der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel § 8 Absatz 1 Nummer 5 VerfO
am 30. September 2021 das abschliefRende Dossier beim G-BA eingereicht.

Der G-BA hat das IQWiG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nutzenbewertung
wurde am 3. Januar 2022 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) veréffentlicht und
damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde dariber hinaus eine
mundliche Anhorung durchgefihrt.

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Vandetanib gegeniiber
der zweckmaéRigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis des Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWiG erstellten Dossierbewertung und der
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hierzu im schriftlichen und miindlichen Anhérungsverfahren vorgetragenen Stellungnahmen
getroffen. Um das AusmaR des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA die Daten, die die
Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen, nach MaRgabe der in 5. Kapitel § 5 Absatz 7
VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre therapeutische Relevanz (qualitativ)
bewertet. Auf die vom IQWiG vorgeschlagene Methodik gemiR den Allgemeinen Methoden?
wurde in der Nutzenbewertung von Vandetanib nicht abgestellt.

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

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Vandetanib (Caprelsa) gemaR
Fachinformation

Caprelsa ist indiziert flir die Behandlung eines aggressiven und symptomatischen medullaren
Schilddrisenkarzinoms (MTC) bei Patienten mit nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder
metastasierter Erkrankung.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 18. Marz 2022):

Erwachsene mit einem aggressiven und symptomatischen medulldren Schilddrisenkarzinoms
(MTC) und nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung.

2.1.2 ZweckmidBige Vergleichstherapie

Die zweckmaRige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt:

Erwachsene mit einem aggressiven und symptomatischen medulldren Schilddrisenkarzinoms
(MTC) und nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung

- Cabozantinib

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

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

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

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

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

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

L Allgemeine Methoden, Version 6.0 vom 05.11.2020. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Koln.
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4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmaRigen Therapie im Anwendungsgebiet gehoren.

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

zul. Zur Behandlung des medullaren Schilddriisenkarzinoms stehen Cabozantinib und
Vandetanib als zugelassene Arzneimittel zur Verflgung.

zu 2. Eine nicht-medikamentése Behandlung kommt im geplanten Anwendungsgebiet nicht
in Betracht.

zu3. Beschluss des G-BA liber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V:
- Cabozantinib: Beschluss vom 22. Januar 2015 und 16. Dezember 2021
- Vandetanib: Beschluss vom 05. September 2013 und 06. Juli 2017

zu 4. Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wurde durch eine
systematische Recherche nach Leitlinien sowie systematischen Ubersichtsarbeiten zu
klinischen Studien in der vorliegenden Indikation abgebildet und ist in der ,,Recherche
und Synopse der Evidenz zur Bestimmung der zweckmafRigen Vergleichstherapie nach
§ 35a SGB V“ dargestellt.

Aus systematischen Reviews, den Leitlinien sowie den Stellungnahmen der
Fachgesellschaften geht ein hoher Stellenwert der Tyrosinkinaseinhibitoren
Cabozantinib und Vandetanib in der Erstlinientherapie von Patientinnen und Patienten
mit einem medulldren Schilddrisenkarzinom (MTC) bei einer symptomatischen bzw.
progressiven Erkrankung hervor. Die entsprechenden Zulassungen der beiden
genannten Tyrosinkinaseinhibitoren stellen diesbeziiglich ebenfalls auf diese
Erkrankungscharakteristika ab. Als zweckmaRige Vergleichstherapie fiir die vorliegende
erneute Nutzenbewertung von Vandetanib nach Fristablauf wird somit Cabozantinib als
zweckmaBige Vergleichstherapie bestimmt.

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

2.1.3 AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens

Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Vandetanib wie folgt bewertet:

Fiir die Behandlung von Erwachsenen mit einem aggressiven und symptomatischen
medulldren Schilddriisenkarzinoms (MTC) und nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder
metastasierter Erkrankung ist ein Zusatznutzen nicht belegt.

Begriindung:

Zur Erfullung der Befristungsauflagen des G-BA legt der pharmazeutische Unternehmer die
Studie D4200C00104 vor. Bei der Studie D4200C00104 handelt es sich um eine
nichtinterventionelle offene Post-Authorization Safety Study Studie, die die Europdische
Arzneimittel-Agentur vom pharmazeutischen Unternehmer gefordert hatte, um weitere
umfassende klinische Daten (iber die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Vandetanib zu
erhalten.

In die Studie wurden 97 Patientinnen und Patienten mit einem aggressiven und
symptomatischen, nicht resektablen, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten medullarem
Schilddrisenkarzinom mit RET-positivem oder RET-negativem Mutationsstatus einge-



schlossen. Die Patientinnen und Patienten wurden entsprechend ihrem Mutationsstatus in
zwei Kohorten unterteilt. Fiir die Endpunkte zur Mortalitdt und zu den Nebenwirkungen
wurden die Ergebnisse fir Patientinnen und Patienten mit RET-positivem oder RET-negativem
Status getrennt vorgelegt. Die Studie wurde im Februar 2014 begonnen und im Dezember
2020 abgeschlossen.

Die Ergebnisse der Studie D4200C00104 allein sind nicht zur Bewertung des Zusatznutzens
von Vandetanib geeignet, da sie keinen Vergleich gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie ermdglichen.

Daher liegen fir die Bewertung des Zusatznutzens von Vandetanib im Vergleich zu der
zweckmaligen Vergleichstherapie keine Daten vor. Ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die erneute Nutzenbewertung des
Wirkstoffes Vandetanib aufgrund des Ablaufes der Befristung des Beschlusses vom
5. September 2013.

Die Bewertung bezieht sich ausschlieRlich auf die folgende Patientenpopulation: Erwachsene
mit einem aggressiven und symptomatischen medulldren Schilddriisenkarzinoms (MTC) und
nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung.

Zur Erfullung der Befristungsauflagen des G-BA legt der pharmazeutische Unternehmer die
Studie D4200C00104 vor. Bei der Studie D4200C00104 handelt es sich um eine
nichtinterventionelle offene Post-Authorization Safety Study (PASS) Studie, die die
Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) vom pharmazeutischen Unternehmer gefordert
hatte, um weitere umfassende klinische Daten Uber die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
von Vandetanib zu erhalten.

Die Ergebnisse der Studie D4200C00104 allein sind nicht zur Bewertung des Zusatznutzens
von Vandetanib geeignet, da sie keinen Vergleich gegeniber der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie ermoglichen.

Daher liegen fir die Bewertung des Zusatznutzens von Vandetanib im Vergleich zu der
zweckmaRigen Vergleichstherapie keine Daten vor. 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 Patientinnen und Patienten handelt es sich um die
Zielpopulation in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).

Der G-BA legt dem Beschluss die Patientenzahlen der zuletzt durchgefiihrten
Nutzenbewertung von Cabozantinib (Beschluss vom 16. Dezember 2021) zugrunde. Diese
Anzahl wurden trotz Unsicherheiten in einer weitestgehend plausiblen GroRenordnung
gesehen.

Die vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegte Anzahl der Patientinnen und Patienten
in der Zielpopulation ist insgesamt mit Unsicherheiten behaftet. Bei einem Vergleich der
Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation von Cabozantinib in einem
dhnlichen Anwendungsgebiet ist eine niedrigere Anzahl in der Zielpopulation von Vandetanib
zu erwarten. Daher sieht es der G-BA als sachgerecht an, die Anzahl der Patientinnen und
Patienten aus dem Beschluss von Cabozantinib heranzuziehen.



2.3 Anforderungen an eine qualitadtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die européische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Caprelsa
(Wirkstoff: Vandetanib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 17. Januar 2022):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Vandetanib soll nur durch in der
Therapie von Patientinnen und Patienten mit medullarem Schilddriisenkarzinom erfahrene
Fachdrztinnen und Fachdrzte fiir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie
Fachdrztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin und Endokrinologie und weitere, an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arztinnen und Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

GemaR den Vorgaben der Zulassungsbehorde hinsichtlich zusatzlicher MaRRnahmen zur
Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers Schulungsmaterial sowie
ein Patientenpass zur Verfigung zu stellen. Das Schulungsmaterial fiir das medizinische
Fachpersonal enthalt u.a. Anweisungen zum Umgang mit den durch Vandetanib bedingten
Risiken fir QTc-Verlangerungen, Torsade de pointes und fir das posteriore reversible
Enzephalopathie-Syndrom.

2.4 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben der
Lauer-Taxe (Stand: 1. Marz 2022).

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.

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

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- Behandlungs-
Therapie modus Behandlungen/ dauer/ tage/ Patientin
Patientin bzw. Behandlung bzw. Patient/
Patient/Jahr (Tage) Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Vandetanib kontinuierlich, 365 1 365
1 x taglich
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Cabozantinib kontinuierlich, 365 1 365
1 x taglich



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

Verbrauch:

Bezeichnung der Dosierung/ Dosis/ Verbrauch Behand- Jahres-

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

Zu bewertendes Arzneimittel

Vandetanib 300 mg 300 mg 1x 300 mg 365 365 x 300 mg

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Cabozantinib 140 mg 140 mg 1x80mg+ 365 365 x 80 mg +

3x20mg 1095 x 20 mg
Kosten:

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

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Therapie Packungs | Kosten Rabatt |Rabatt Kosten nach Abzug
grolRe (Apotheken- [§ 130 | § 130a gesetzlich vor-
abgabe- SGBV |[SGBV geschriebener
preis) Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel

Vandetanib 300 mg | 30 FTA ‘ 4 758,93 € ‘ 1,77 € | 268,49 € 4 488,67 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie

Cabozantinib 20 mg/80 mg 112 HKP | 569584€| 1,77€| 322,00€ 5372,07 €
140 mg/Tag

Abkirzungen: FTA: = Filmtabletten; HKP: Hartkapseln

Stand Lauer-Taxe: 1. Marz 2022

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang
stehende Kosten berticksichtigt. Sofern bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels
und der zweckméBigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme éarztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierfiir anfallenden Kosten als Kosten fiir
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu bericksichtigen.

Arztliche Behandlungskosten, drztliche Honorarleistungen, sowie fiir Routineuntersuchungen
(z.B. regelhafte Laborleistungen wie Blutbilduntersuchungen) anfallende Kosten, die nicht



Uiber den Rahmen der Ublichen Aufwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen,
werden nicht abgebildet.

Da bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaRigen
Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation keine regelhaften Unterschiede bei der
notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger
Leistungen bestehen, waren keine Kosten fiur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu
bericksichtigen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 28. September 2011 die
zweckmaRige Vergleichstherapie festgelegt.

Es fand eine Uberpriifung der durch den G-BA-festgelegten zweckméRigen Vergleichstherapie
statt. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 26. Oktober 2021 die
zweckmaRige Vergleichstherapie neu festgelegt.

Am 30. September 2021 hat der pharmazeutische Unternehmer gemaR 5. Kapitel § 8 Absatz 1
Nummer 1 Satz 5 VerfO fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Vandetanib beim
G-BA eingereicht.

Der G-BA hat das IQWiG mit Schreiben vom 30. September 2021 in Verbindung mit dem
Beschluss des G-BA vom 1. August 2011 Uber die Beauftragung des IQWIiG hinsichtlich der
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemald § 35a SGB V mit der
Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Vandetanib beauftragt.

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 30. Dezember 2021 Ubermittelt und
mit der Veroffentlichung am 3. Januar 2022 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 24.
Januar 2022.

Die miundliche Anhérung fand am 7. Februar 2022 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. Dariber
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 9. Madrz 2022 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. Méarz 2022 die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss|28. September 2011 | Bestimmung der zweckmaBigen

Arzneimittel Vergleichstherapie

Unterausschuss|26. Oktober 2021 Neubestimmung der zweckmaRigen

Arzneimittel Vergleichstherapie

AG § 35a 2. Februar 2022 Information Uber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der miindlichen Anhorung

Unterausschuss|7. Februar 2022 Durchfiihrung der miindlichen Anhorung

Arzneimittel

AG § 35a 16. Februar 2022 Beratung liber die Dossierbewertung des IQWiG,

2. Mérz 2022 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss|9. Marz 2022 AbschlieBende Beratung der Beschlussvorlage

Arzneimittel

Plenum 18. Marz 2022 Beschlussfassung iiber die Anderung der Anlage Xl
AM-RL

Berlin, den 18. Marz 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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