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Abkürzungsverzeichnis 

Abkürzung Bedeutung 

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code 

CDD Cyclin-dependent kinase-like 5 Deficiency Disorder 

CDKL5 Cyclin-dependent kinase-like 5 

Cl- Chloridionen 

DEE Developmental and Epileptic Encephalopathy 

EU Europäische Union 

EU-Dossier Europäisches Dossier sind die im nach Artikel 10 Absatz 2 der 

Verordnung (EU) 2021/2282 zur Durchführung einer gemeinsamen 

klinischen Bewertung vorgelegten Dossier enthaltenen und die nach 

Artikel 10 Absatz 5 Satz 2 der Verordnung (EU) 2021/2282, auf 

Aufforderung nach Artikel 11 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 

2021/2282 oder in Folge einer Information nach Artikel 11 Absatz 

2 Satz 3 der Verordnung (EU) 2021/2282 nachgereichten 

Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweise. 

GABA Gamma-Amino-Buttersäure 

GABAA Gamma-Amino-Buttersäure Typ A 

GABAB Gamma-Amino-Buttersäure Typ B 

Gemeinsame 

klinische Bewertung 

Gemeinsame klinische Bewertung eines Arzneimittels im Sinne des 

Artikels 2 Nummer 6 der Verordnung (EU) 2021/2282 des 

Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021 

über die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Änderung 

der Richtlinie 2011/24/EU (ABl. L 458 vom 22.12.2021, S. 1; L, 

2024/90313, 28.5.2024) nach den Vorgaben der Verordnung (EU) 

2021/2282 

IPSP Inhibitorisches postsynaptisches Potenzial 

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry 

PZN Pharmazentralnummer 

SUDEP Sudden Unexpected Death in Epilepsy 

VerfO Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 

Verordnung (EU) 

2021/2282 

Verordnung (EU) 2021/2282 des Europäischen Parlaments und des 

Rates vom 15. Dezember 2021 über die Bewertung von 

Gesundheitstechnologien und zur Änderung der 

Richtlinie 2011/24/EU 

ZNS Zentralnervensystem 
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2 Modul 2 – allgemeine Informationen  

Modul 2 enthält folgende Informationen: 

– Allgemeine Angaben über das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1) 

– Beschreibung der Anwendungsgebiete, für die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen 

wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das 

Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten 

unterschieden.  

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begründen. Die Quellen (zum 

Beispiel Publikationen), die für die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4 

(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur Identifikation der Quellen ist im 

Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen. 

Im Dokument verwendete Abkürzungen sind in das Abkürzungsverzeichnis aufzunehmen. 

Sofern Sie für Ihre Ausführungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im 

Tabellen- beziehungsweise Abbildungsverzeichnis aufzuführen. 

Im Falle einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung 

(EU) 2021/2282 müssen pharmazeutische Unternehmen keine Informationen, Daten, Analysen 

oder sonstige Nachweise vorlegen, die bereits auf Unionsebene vorgelegt wurden. 

Wurde für ein Arzneimittel ein EU-Dossier vorgelegt und wurde die gemeinsame klinische 

Bewertung des Arzneimittels nicht nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 der Verordnung 

(EU) 2021/2282 eingestellt, hat der pharmazeutische Unternehmer gemäß dem 5. Kapitel § 9 

Absatz 2a VerfO im Dossier anzugeben, ob und welche Nachweise aus dem EU-Dossier 

Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, indem er durch Verweise in 

den betroffenen Abschnitten des vorliegenden Dossiers auf diese Nachweise Bezug nimmt.  

Die Verweise sind dabei bis zur untersten vorhandenen Gliederungsebene und auf 

Abschnittsebene zu spezifizieren. Bei Verweisen auf Tabellen oder Abbildungen ist zusätzlich 

die jeweilige Tabellen- beziehungsweise Abbildungsnummerierung anzugeben. 

Sind in Fällen einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der 

Verordnung (EU) 2021/2282 Angaben bisher teilweise oder vollständig nicht im EU-Dossier 

vorgelegt worden, so sind diese Angaben in den betroffenen Abschnitten des Moduls 2 jeweils 

zu ergänzen beziehungsweise die jeweilige Datei in Modul 5 vorzulegen. 

Die in Abschnitt 2.1.1 und 2.2 darzulegenden Informationen beziehen sich auf den deutschen 

Versorgungskontext. Diese Abschnitte sind unabhängig von einer vorangegangenen 

gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung (EU) 2021/2282 ohne Verweise 

auszufüllen. 

Sofern für ein Arzneimittel bis zum für die Einreichung des nationalen Dossiers maßgeblichen 

Zeitpunkt kein europäisches Dossier vorgelegt oder die gemeinsame klinische Bewertung des 
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Arzneimittels nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 Verordnung (EU) 2021/2282 eingestellt wurde, 

sind Verweise auf bereits im EU-Dossier vorgelegte Informationen, Daten, Analysen oder 

sonstige Nachweise nicht möglich. In diesem Fall hat der pharmazeutische Unternehmer alle 

erforderlichen Angaben in Modul 2 ohne Verweise auszufüllen und die zugehörigen Dateien in 

Modul 5 vorzulegen. 

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel  

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel 

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code für 

das zu bewertende Arzneimittel an.  

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel  

Wirkstoff: 

 

Ganaxolon 

Handelsname:  

 

Ztalmy® 

ATC-Code: 

 

N03AX27 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche PZN und welche Zulassungsnummern 

dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen Sie dabei die zugehörige 

Wirkstärke und Packungsgröße. Fügen Sie für jede PZN eine neue Zeile ein.  

Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern für das zu bewertende 

Arzneimittel 

PZN Zulassungsnummer Wirkstärke Packungsgröße 

20012956 EU/1/23/1743/001 50 mg/ml Eine 110-ml-Flasche mit 

zwei 3-ml-

Applikationsspritzen für 

Zubereitungen zum 

Einnehmen, zwei 12-ml-

Applikationsspritzen für 

Zubereitungen zum 

Einnehmen und einem 

Flaschenadapter 

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels  

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begründen Sie Ihre 

Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen. 

Sofern Informationen zum Wirkmechanismus des Arzneimittels im EU-Dossier hinterlegt sind 

und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist auf die 

entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.  
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ZTALMY ist für die Zusatzbehandlung von epileptischen Anfällen im Zusammenhang mit 

einer Cyclin-abhängigen Kinase-ähnlichen 5(CDKL5)-Mangelerkrankung (CDD)1 bei 

Patienten im Alter von 2 bis 17 Jahren angezeigt. ZTALMY kann bei Patienten ab 18 Jahren 

weiter angewendet werden [1]. 

Ganaxolon (Ztalmy®) ist das erste und einzige Arzneimittel, das speziell für die Behandlung 

von Patienten mit CDD entwickelt und zugelassen wurde. Bei dem Wirkstoff Ganaxolon 

handelt es sich um einen hochaffinen, stereoselektiven, positiv allosterischen Modulator von 

Gamma-Aminobuttersäure Typ A (GABAA)-Rezeptoren, die im Zentralnervensystem (ZNS) 

lokalisiert sind [2, 3]. Der genaue Mechanismus, durch den Ganaxolon seine therapeutischen 

Wirkungen bei der Behandlung von epileptischen Anfällen ausübt, ist nicht bekannt. Es wird 

jedoch davon ausgegangen, dass seine antikonvulsiven Wirkungen aus der Modulation der 

Funktion des GABAA-Rezeptors resultieren, was eine konstante und eine phasische Modulation 

der GABA-vermittelten hemmenden Neurotransmission bewirkt [4, 5]. 

Pathogenese der CDD 

CDD ist eine seltene, genetisch bedingte epileptische Entwicklungsenzephalopathie 

(Developmental and Epileptic Encephalopathy, DEE), die durch Mutationen im CDKL5-Gen 

verursacht wird. Das CDKL5-Gen ist auf dem kurzen Arm des X-Chromosoms lokalisiert und 

kodiert für die Serin-Threonin-Kinase CDKL5, die für die neuronale Reifung sowie normale 

Entwicklung und Funktion des Gehirns essenziell ist [6-10]. Darüber hinaus trägt CDKL5 zur 

Regulation der Expression von Genen bei, die an der synaptischen Funktion, Struktur und 

Plastizität beteiligt sind [11, 12]. Die genaue Funktion von CDKL5 ist Gegenstand weiterer 

Forschung, eine Beteiligung an der Proliferation, der Migration, der Bildung und dem 

Wachstum von Neuronen sowie an der Entwicklung und Funktion von Synapsen bei der 

Gehirnreifung sind jedoch bereits bekannt [13-15]. 

Die mit CDD assoziierten Mutationen im CDKL5-Gen führen zu einem Mangel an funktiona-

lem CDKL5 oder zu verminderter CDKL5-Aktivität in den Neuronen. Der Mangel an 

funktionsfähigem CDKL5 hat ein heterogenes klinisches Bild zur Folge. Zu den primären 

Symptomen bei betroffenen Kindern mit CDD zählen früh einsetzende schwere epileptische 

Anfälle, erhebliche Entwicklungsstörungen, Schlafstörungen, generalisierte Muskelhypotonie, 

intellektuelle sowie grobmotorische Beeinträchtigungen und kortikale Sehstörungen [13, 16]. 

Ein Großteil der Patienten ist lebenslang auf intensive Unterstützung angewiesen, weniger als 

ein Viertel der Patienten erlernt das Laufen, auch das Sprechen oder die Verwendung von 

abstrakten Symbolen ist den Betroffenen meist nicht möglich. Typischerweise leiden die 

Betroffenen unter behandlungsrefraktären epileptischen Anfällen, d. h. dass diese nicht adäquat 

oder nicht langfristig mit Antikonvulsiva kontrollierbar sind [17, 18]. Die Behandlung erfolgt 

deshalb häufig mit mehreren Antikonvulsiva gleichzeitig, die jedoch die kognitiven, 

verhaltensbezogenen und körperlichen Folgen der zugrundeliegenden Erkrankung oft noch 

verschlimmern [19]. Einige Antikonvulsiva verursachen außerdem Off-Target-Effekte und 

führen zu Toleranzbildung. Das Mortalitätsrisiko für Patienten mit schweren epileptischen 

 

1 CDD: Cyclin-dependent kinase-like 5 Deficiency Disorder. 
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Anfällen, die bereits im frühen Kindesalter einsetzen, ist stark erhöht [20]. Für CDD-Patienten, 

die unter häufigen schweren tonischen oder tonisch-klonischen Anfällen leiden, wird ein 

deutlich erhöhtes Risiko für Sudden Unexpected Death in Epilepsy (SUDEP) angenommen [6, 

13]. Insgesamt leiden Patienten mit CDD unter einer erheblichen Beeinträchtigung ihrer 

Lebensqualität. Jede zur Reduktion der Anfallshäufigkeit, -dauer oder -schwere geeignete 

Therapie kann sich positiv auf die Lebensqualität der Kinder und ihrer Familien auswirken [21]. 

Bis vor wenigen Jahren wurde CDD als Variante des Rett-Syndroms betrachtet, da 

vergleichbare klinische Merkmale mit dieser Form der frühkindlichen Enzephalopathie 

vorliegen. Im Jahr 2003 wurden erstmalig Mutationen des CDKL5-Gens bei zwei Patientinnen 

mit schwerer geistiger Behinderung und früh einsetzenden epileptischen Anfällen beschrieben 

[22]. Basierend auf einer großen internationalen Kohorte von Patienten mit Mutationen im 

CDKL5-Gen aus dem Jahr 2013 wird CDD seitdem als eine vom Rett-Syndrom getrennte 

Entität betrachtet [23]. Heute kann CDD durch genetische Tests diagnostiziert und damit 

eindeutig differenziert werden [6, 13]. 

Chemische Struktur von Ganaxolon 

Ganaxolon (C22H36O2; 3α-Hydroxy-3β-methyl-5α-pregnan-20-on) ist ein Neurosteroid und ein 

synthetisches Analogon des körpereigenen Neurosteroids Allopregnanolon mit einer 

zusätzlichen Methylierung an der 3β-Position (Abbildung 2-1). Diese strukturelle Modifizier-

ung führt zu einer erhöhten Bioverfügbarkeit von Ganaxolon, indem der Abbau in inaktive 

Formen deutlich verlangsamt wird [24]. Allopregnanolon ist ein positiver allosterischer 

Modulator von GABAA-Rezeptoren, d. h. die Aktivität der GABAA-Rezeptoren wird durch 

Allopregnanolon und sein Analogon Ganaxolon zusätzlich stimuliert [25]. 

 

Abbildung 2-1: Chemische Struktur von Ganaxolon 

Name nach IUPAC 1-[(3R,5S,8R,9S,10S,13S,14S,17S)-3-hydroxy-3,10,13-trimethyl-

1,2,4,5,6,7,8,9,11,12,14,15,16,17-tetradecahydrocyclopenta[a] phenanthren-17-yl]ethenon 
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Wirkmechanismus von Ganaxolon 

Ganaxolon ist ein hochaffiner, stereoselektiver, positiv allosterischer Modulator von GABAA-

Rezeptoren im ZNS [2, 3]. Ganaxolon zeigt eine antikonvulsive Wirkung zum einen über die 

Erhöhung des Schwellenwerts für epileptische Anfälle und hemmt zum anderen die 

Ausbreitung der epileptischen Anfälle. Der Wirkmechanismus wird im Folgenden detailliert 

beschrieben. 

GABA-Rezeptoren sind Rezeptoren an Nervenzellen, die durch die Bindung des Neuro-

transmitters GABA aktiviert werden. Es handelt sich bei den GABA-Rezeptoren um Trans-

membranproteine, die in ionotrope Rezeptoren (z. B. GABAA-Rezeptor) und metabotrope 

Rezeptoren (z. B. GABAB-Rezeptor) unterschieden werden. Der GABAA-Rezeptor ist ein 

ligandengesteuerter Chloridionen (Cl-)-Kanal und besteht aus 5 verschiedenen Untereinheiten, 

die sich 8 Klassen von homologen Untereinheiten (α, β, ρ, γ, δ, ε, η oder θ) zuordnen lassen. 

Die Bindung von GABA an GABAA-Rezeptoren führt zu einem Einstrom von Cl- in die 

Nervenzelle, was zu einer schnellen Hyperpolarisation an der subsynaptischen Membran führt 

und damit zu einem inhibitorischen postsynaptischen Potential (IPSP), wodurch die Reizweiter-

leitung gehemmt wird [26]. 

Der GABAA-Rezeptor wird mit mehreren neurologischen Erkrankungen in Verbindung 

gebracht, darunter auch mit CDD-induzierten epileptischen Anfällen, und ist in 20–30 % der 

Neuronen im Gehirn zu finden [2]. Seine Aktivierung wirkt unter anderem sedativ, hypnotisch 

und antikonvulsiv, aber auch anxiolytisch und ist deshalb Ziel verschiedener Arzneimittel-

therapien. So wirken beispielsweise Benzodiazepine und andere antikonvulsive Arzneimittel 

über eine allosterische Modulation am GABAA-Rezeptor, indem sie an die γ-Untereinheit des 

GABAA-Rezeptors binden [27-30].  

Ganaxolon hingegen moduliert die α-Untereinheiten der GABAA-Rezeptoren positiv und 

verstärkt damit die Aktivität von GABA über eine neue Bindungsstelle, die sich von 

Antikonvulsiva – wie Benzodiazepinen – unterscheidet [31]. Dadurch kann Ganaxolon sowohl 

auf synaptisch lokalisierte GABAA-Rezeptoren (bestehend aus α- und γ-Untereinheiten) als 

auch auf extrasynaptische GABAA-Rezeptoren (bestehend aus α- und δ-Untereinheiten) wirken 

[4, 5, 25, 32]. Synaptische GABAA-Rezeptoren vermitteln die phasische inhibitorische Neuro-

transmission, d. h. die inhibierende Kommunikation zwischen Synapsen, während extra-

synaptische Rezeptoren an der Aufrechterhaltung der tonischen inhibitorischen Ströme beteiligt 

sind. Damit tragen beide GABAA-Rezeptoren durch ihre Interaktion mit dem Neurotransmitter 

GABA zur Verringerung der neuronalen Aktivität und damit der epileptischen Anfälle bei. 

Durch seine duale Wirkung auf synaptische und extrasynaptische GABAA-Rezeptoren 

unterscheidet sich Ganaxolon erheblich von verfügbaren Antikonvulsiva. 

Insbesondere die Wirkung von Ganaxolon auf extrasynaptische GABAA-Rezeptoren hat sich 

als wichtiger Angriffspunkt für seine antikonvulsive Wirkung erwiesen [5]. So wurde 

beobachtet, dass synaptische GABAA-Rezeptoren bei kontinuierlichen und unkontrollierten 

epileptischen Anfällen herabreguliert werden, wodurch auch die Wirkung der bekannten 

Antikonvulsiva mit der Zeit nachlässt. Zudem kommt es bei einer dauerhaften Gabe von z. B. 
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Benzodiazepinen, die ausschließlich auf die synaptischen GABAA-Rezeptoren wirken, zu einer 

Toleranzbildung. Im Gegensatz dazu wird bei Gabe von Ganaxolon die Anzahl extrasynap-

tischer GABAA-Rezeptoren nicht infolge von Krampfanfällen reduziert und das gute 

Ansprechen auf Ganaxolon bleibt auch bei dauerhafter Gabe bestehen [25, 33]. Insgesamt ist 

die von Ganaxolon bewirkte extrasynaptische Hemmung mit einem breiten Spektrum an 

anfallshemmenden Wirkungen und einem geringeren Risiko der Toleranzbildung gegenüber 

Antikonvulsiva verbunden [34]. Gleichzeitig zeigt Ganaxolon, im Gegensatz zu neuroaktiven 

Steroiden, keine Aktivität an einer Vielzahl alternativer Rezeptorklassen, Ionenkanälen und 

anderen Signalsystemen, wodurch das Potenzial für Off-Target-Effekte minimiert wird [1, 2]. 

Mögliche neuroprotektive Wirkung von Ganaxolon 

Neben der antikonvulsiven Wirkung kann Ganaxolon zusätzlich einen neuroprotektiven Effekt 

aufweisen, der insbesondere bei CDD relevant ist. Wie beschrieben konnte gezeigt werden, 

dass dem CDKL5-Protein beim Wachstum und der Entwicklung von Neuronen eine wichtige 

Rolle zukommt und Mutationen im CDKL5-Gen zu Störungen in der neurologischen Ent-

wicklung führen. Neuere Untersuchungen suggerieren eine Beteiligung bestimmter Neuro-

steroide an der Regulation der neurologischen Schäden, die bei Patienten mit CDD beobachtet 

werden [35, 36]. Diese neuen Erkenntnisse in der Funktion des CDKL5-Proteins zeigen das 

Potenzial von Neurosteroiden, die funktional vergleichbar mit Ganaxolon sind, als ziel-

gerichtete Therapien bei CDD [35]. 

Zusammenfassend entfaltet Ganaxolon seine antikonvulsive Wirkung über die allosterische 

Bindung an synaptische und extrasynaptische inhibitorische GABAA-Rezeptoren im ZNS. 

Dadurch verbessert Ganaxolon eines der Hauptsymptome der CDD, d. h. die bei betroffenen 

Kindern typischerweise ab einem Alter von wenigen Monaten auftretenden und mit konvent-

ionellen Therapien überwiegend nicht kontrollierbaren schweren epileptischen Anfälle. Zudem 

könnte Ganaxolon auch eine neuroprotektive Wirkung haben und so den durch die CDD-

Erkrankung bedingten Störungen in der neuronalen Reifung und Entwicklung entgegenwirken. 

2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete 

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht  

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das 

vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den deutschen Wortlaut der Fachinformation 

an. Sofern im Abschnitt „Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, 

führen Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fügen Sie für jedes 

Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende 

Bezeichnung von „A“ bis „Z“) [Anmerkung: Diese Kodierung ist für die übrigen Module des 

Dossiers entsprechend zu verwenden].  
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Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht 

Anwendungsgebiet (deutscher 

Wortlaut der Fachinformation 

inklusive Wortlaut bei Verweisen) 

orphan  

(ja / nein) 

Datum der 

Zulassungserteilung 

Kodierung 

im Dossiera 

ZTALMY ist für die 

Zusatzbehandlung von epileptischen 

Anfällen im Zusammenhang mit einer 

Cyclin-abhängigen Kinase-ähnlichen 

5(CDKL5)-Mangelerkrankung (CDD) 

bei Patienten im Alter von 2 bis 

17 Jahren angezeigt. ZTALMY kann 

bei Patienten ab 18 Jahren weiter 

angewendet werden. 

ja 26.07.2023 A 

a: Fortlaufende Angabe „A“ bis „Z“. 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.  

Die Angaben in Tabelle 2-3 entsprechen den Angaben der Fachinformation von Ztalmy® mit 

Stand 15.01.2026 [1]. 

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete 

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen 

Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in 

Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie 

hierzu den deutschen Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt 

„Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, führen Sie auch den 

Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fügen Sie dabei für jedes Anwendungsgebiet eine neue 

Zeile ein. Falls es kein weiteres zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein 

Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, 

fügen Sie in der ersten Zeile unter „Anwendungsgebiet“ „kein weiteres Anwendungsgebiet“ 

ein. 

Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden 

Arzneimittels 

Anwendungsgebiet  

(deutscher Wortlaut der Fachinformation inklusive Wortlaut 

bei Verweisen) 

Datum der 

Zulassungserteilung 

Nicht zutreffend. 
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Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie „nicht 

zutreffend“ an.  

Nicht zutreffend. 

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Modul 2 

Erläutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im 

Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, können Sie 

zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung für Modul 2 im EU-Dossier 

hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist 

auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.  

Die administrativen Angaben zum Arzneimittel und die Angaben zum Zulassungsstatus wurden 

der Fachinformation von Ganaxolon (Ztalmy®) entnommen [1]. 

Die Angaben zum Wirkmechanismus wurden der Fachinformation und dem Zulassungsdossier 

von Ganaxolon (Ztalmy®) entnommen sowie Publikationen, die dem pharmazeutischen 

Unternehmen bereits vorlagen. 

2.4 Referenzliste für Modul 2 

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den 

vorhergehenden Abschnitten angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden 

Sie hierzu einen allgemein gebräuchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). 

Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. 

Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier, die Grundlage der Nutzenbewertung nach 

§ 35a SGB V sein sollen, in den vorhergehenden Abschnitten Quellen im EU-Dossier hinterlegt 

sein, ist auf diese zu verweisen. Hierfür sind die Vorgaben zur Aufbereitung von Verweisen in 

Modul 5 in den Abschnitten 1.3 und 4.1 des Dokumentes zur Erstellung und Einreichung eines 

Dossiers (Anlage II.1) zu beachten.  
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