Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemalR § 91 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 3. Mai 2023

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 3. Mai 2023 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) einzuleiten:

— Anlage XIl (Nutzenbewertung nach § 35a SGB V) — Brexucabtagen-Autoleucel (rezidivierte
oder refraktdre B-Zell-Vorlaufer akute lymphoblastischen Leukdamie (ALL)); Beschrankung
der Versorgungsbefugnis

Beschrankung der Befugnis zur Versorgung auf Leistungserbringer, die an einer geforderten
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken —
Anwendungsbegleitende Datenerhebung fiir den Wirkstoff Brexucabtagen-Autoleucel in
der Behandlung von:

,Erwachsenen ab einem Alter von 26 Jahren mit rezidivierter oder refraktarer B-Zell-
Vorlaufer akuter lymphatischer Leukdamie (ALL).“

GemaR §92Absatz3a SGBV ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den
beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben.

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wird zu diesem
Zweck mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit E-Mail vom 4. Mai 2023
an den Stellungnehmerkreis gemaf} § 92 Absatz 3a SGB V, an den Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit, sowie an die Bundesarztekammer gemaR § 91
Absatz 5 SGB V versendet.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

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


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

bis zum 1. Juni 2023
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstrale 13

10587 Berlin

E-Mail: nutzenbewertung35a@g-ba.de mit der Betreffzeile: ,,2022-AbD-008_Brexucabtagen —
Versorgungsbefugnis”

Einreichung tiber das Portal fir Unterlagen nach § 35a SGB V: https://extern.portal.g-ba.de/

Die miindliche Anhorung wird voraussichtlich am 26. Juni 2023 in der Geschéftsstelle des G-
BA durchgefiihrt. Voraussetzung fir die Teilnahme an der miindlichen Anho6rung ist die
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme. Bitte melden Sie sich zeitgleich mit der Einreichung
der schriftlichen Stellungnahme zu der mindlichen Anhoérung an, sofern Sie an dieser
teilnehmen mochten.

Berlin, den 3. Mai 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

In Vertretung
Zahn
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