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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) beauftragte das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Dossier des pharmazeutischen
Unternehmers (pU) im Hinblick auf die folgenden Angaben zu bewerten:

= Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)

= Kosten der Therapie fiir die GKV
Das Dossier wurde dem IQWiG am 17.07.2026 Ubermittelt.

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den GBA Gbermittelt,
der ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Uber die Anzahl der Patientinnen und Patienten
in der GKV-Zielpopulation sowie (iber die Kosten der Therapie fiir die GKV beschlie8t der GBA.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des GBA
sowie die Module 1 bis4 des Dossiers des pU finden sich auf der Website des GBA

(www.g-ba.de).
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2 Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

2.1 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 A, Abschnitt 3.2)

2.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die Erkrankung Phenylketonurie (PKU) stellt der pU nachvollziehbar und plausibel dar.

Laut Fachinformation [1] wird Pegvaliase fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten
ab dem Alter von 12 Jahren mit PKU angewendet, deren Phenylalanin(Phe)-Werte im Blut
trotz vorausgegangener Anwendung verfligbarer Behandlungsoptionen nicht ausreichend
eingestellt sind (Phe-Werte im Blut von iber 600 umol/I).

Die Zielpopulation besteht gemadR der Erweiterung der Zulassung von Pegvaliase aus
Patientinnen und Patienten im Alter von 12 bis 15 Jahren, deren Phe-Werte im Blut trotz
vorausgegangener Anwendung verfligbarer Behandlungsoptionen nicht ausreichend
eingestellt sind (Phe-Werte im Blut von Uber 600 pmol/l). Dies entspricht der
Charakterisierung durch den pU.

2.1.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation
2.1.2.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU schatzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) (iber mehrere Schritte, die in Abbildung 1
zusammengefasst dargestellt sind, und anschlieend beschrieben werden.

Zusatzlich ermittelt der pU fir die einzelnen Schritte die jeweiligen Patientenzahlen fir die
Altersgruppe der 16- bis 80-Jahrigen. Diese werden — da sie nicht Teil vorliegenden
Anwendungsgebietes sind (siehe Abschnitt 2.1.1) — nicht beschrieben und bewertetet. Jedoch
wird die als GKV-Zielpopulation fiir diese Altersgruppe ausgewiesen Anzahl bei der Einordnung
im Vergleich zu bisherigen Verfahren berlicksichtigt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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Schritt 1:
Patientinnen und Patienten mit PKU im Alter von 12 bis 15 Jahren in Deutschland im Jahr 2025

Untergrenze: rq
Untergrenze Obergrenze:

gemittelte Pravalenzrate aus den Nationalen
Screeningberichten der DGNS der Jahre 2009 bis 2023

8,81/100 000

Geburtenpravalenz fur Europa (Orphanet)
11,4/100 000

Bevolkerungsstande der Altersjahre 12 bis 15 Jahre

(16. koordinierte Bevélkerungsvorausberechnung vom
Statistischen Bundesamt

(Stand: 31.12.2025; Variante G2-L2-W2)
(275-355)

Y

Schritt 2:
davon jene, die trotz Vorbehandlung mit Didt und / oder Sapropterin
nicht ausreichend eingestellt sind (Phe-Werte im Blut von tiber 600 umol/I)

Komplementdrwert der gewichteten, altersjahrspezifischen Ansprechraten
der milden und klassischen PKU im Verhdltnis 1:3

X

altersjahrspezifischen Patientenzahlen aus Schritt 1

(86-110)

Y

Schritt 3:
GKV-Anteil pro Altersjahr

89,31 % (78-101)

PKU: Phenylketonurie
Abbildung 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der
GKV-Zielpopulation

Schritt 1: Patientinnen und Patienten mit PKU im Alter von 12 bis 15 Jahren in Deutschland
im Jahr 2025

Flr die Untergrenze ermittelt der pU eine gemittelten Pravalenzrate in Héhe von 8,81/100 000
Einwohnern aus den Nationalen Screeningberichten der Deutschen Gesellschaft fir
Neugeborenenscreening (DGNS) der Jahre 2009 bis 2023 und den dort jeweils berichteten
PKU-Fdllen und Geburtenzahlen [2-16]. AnschlieBend multipliziert er die gemittelte
Pravalenzrate mit den jeweiligen Bevolkerungsstanden der Altersjahre 12 bis 15 Jahre gemaf
den Ergebnissen der 16. koordinierten Bevolkerungsvorausberechnung vom Statistischen
Bundesamt (Basis: 31.12.2024) in der Variante G2-L2-W2 (Moderate Entwicklung der
Geburtenhaufigkeit, Lebenserwartung und Wanderung) fiur Deutschland zum Stand

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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31.12.2025 [17] und berechnet schlieRlich als Summe [18] eine Anzahl von 275 Patientinnen
und Patienten fiir die Untergrenze.

Fiir die Obergrenze zieht der pU die in der Orphanet Berichtsreihe zu seltenen Krankheiten
ausgewiesene Geburtenpravalenz fur Europa in Hohe von 11,4/100 000 Einwohnern [19]
heran. Analog zum Vorgehen bei der Untergrenze multipliziert er diese Angabe mit den
jeweiligen Bevolkerungsstanden der Altersjahre 12 bis 15 Jahre des Statistischen
Bundesamtes. Er berechnet die Summe [18] und weist anschlieBend eine Anzahl von 355
Patientinnen und Patienten aus.

Schritt 2: Patientinnen und Patienten, die trotz Vorbehandlung mit Didt und / oder
Sapropterin nicht ausreichend eingestellt sind (Phe-Werte im Blut von tiber 600 pmol/I)

Der pU weist darauf hin, dass nach aktuellen europaischen Leitlinien eine PKU mit Phe-Werten
im Blut von Gber 600 umol/I als behandlungspflichtig gilt [20].

Fiir den Anteilswert zieht er die retrospektive, multizentrische Langsschnittstudie von Pinto
et al. (2024) [21] heran. Diese bewertete mithilfe klinischer Daten die langfristige Qualitat der
Phe-Einstellung Gber die gesamte Lebensspanne von Patientinnen und Patienten mit PKU bzw.
Hyperphenylketonurie (HPA) aus 9 spezialisierten Behandlungszentren im Vereinigten
Konigreich, den Niederlanden, Frankreich, Portugal, Polen, Danemark, Spanien, Italien und der
Tirkei im Zeitraum von 2012 bis 2018. Patientinnen und Patienten jeder Altersgruppe wurden
eingeschlossen, wenn sie im Rahmen des Neugeborenenscreenings (NBS) eine PKU- bzw. HPA-
Diagnose erhalten und innerhalb der ersten 3 Lebensmonate eine Erndhrungstherapie
begonnen hatten. Patientinnen und Patienten wurden ausgeschlossen, wenn ihre Diagnose
spater als 3 Monate nach der Geburt gestellt wurde oder wenn sie andere Grunderkrankungen
aufwiesen, welche einen Einfluss auf die Stoffwechselregulation hatten haben kdnnen. Auf
diese Weise wurden 1323 Patientinnen und Patienten identifiziert und bei diesen Angaben zu
einer Erndhrungstherapie bzw. zu einer Behandlung mit Sapropterin erhoben. Um die
Kontrolle des Phe-Blutspiegels zu messen, wurden Patientinnen und Patienten zundchst Giber
mehrere Messzeitpunkte hinweg entsprechend ihrer Phe-Werte im Blut kategorisiert (HPA:
Phe-Werte im Blut von < 600 pumol/l; milde PKU: Phe-Wert im Blut von 600 bis 1200 umol/I;
klassische PKU: Phe-Wert im Blut (iber 1200 umol/l). Zudem wurden Zielbereiche fiir die Phe-
Werte im Blut auf Basis der europdaischen Leitlinie zur Diagnose und Behandlung der PKU aus
dem Jahr 2017 [22] (unverdndert in der Revision der Leitlinie aus dem Jahr 2025 [20]) definiert.
Diese lagen fiir 0- bis 12-Jdhrige bei 120 bis 360 pumol/I und fir Jugendliche ab 13 Jahren bei
120 bis 600 umol/I [22].

Der mittlere Anteil von Patientinnen und Patienten, deren Phe-Werte innerhalb des
therapeutischen Zielbereiches lag, betrug in der Altersgruppe von 6 bis 12 Jahren bei
Patientinnen und Patienten mit milder PKU 68 % und mit klassischer PKU bei 59 %. In der

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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Altersgruppe von 13 bis 18 Jahren lag der mittlere Anteil bei Patientinnen und Patienten mit
milder PKU bei 91 % und mit klassischer PKU bei 66 % Da sich die Ansprechraten auf die
Behandlung zwischen milder und klassischer PKU unterscheiden, schatzt der pU das Verhaltnis
von milder zu klassischer PKU und geht fiir sein weiteres Vorgehen von einem Verhiltnis von
1:3 aus [23]. Darauf basierend Ubertragt der pU die Angaben zu den Ansprechraten fir milde
und klassische PKU auf die jeweilige Altersgruppe der 12- bis 15-Jahrigen und berechnet pro
Altersgruppe einen gewichteten Mittelwert. AnschlieBend multipliziert er den jeweiligen
Komplementarwert (Anteil der Patientinnen und Patienten auRerhalb des Zielbereichs) mit
den in Schritt 1 ermittelten altersjahrspezifischen Pravalenzspannen und berechnet daraus in
der Summe [18] eine Anzahl von 86 bis 110 Patientinnen und Patienten fiir diesen Schritt.

Schritt 3: Anteil der Patientinnen und Patienten in der GKV

Der pU multipliziert einen berechneten GKV-Anteil von 89,31 % [17,24] jeweils mit den
altersjahrspezifischen Patientenzahlen aus Schritt 2 und berechnet so eine Anzahl von 78 bis
101 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation.

2.1.2.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Das Vorgehen des pU ist rechnerisch nachvollziehbar. Insgesamt ist die vom pU angegebene
Spanne der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation mit Unsicherheit behaftet.
Die wesentlichen Griinde fiir diese Bewertung werden im Folgenden dargestellt.

Zu Schritt 1: Patientinnen und Patienten mit PKU im Alter von 12 bis 80 Jahren in
Deutschland im Jahr 2025

Der pU geht davon aus, dass im Rahmen des NBS nahezu alle Fille von PKU erfasst werden
und weist gleichzeitig darauf hin, dass die europdische Leitlinie fiur die Diagnose und
Behandlung der PKU bei eingewanderten Personen aus Landern ohne etabliertes NBS dieses
nachzuholen ist [20]. Uber den gewihlten Ansatz des pU sind jene Patientinnen und Patienten,
die nicht in Deutschland geboren sind und somit nicht tGber das NBS erfasst sind, nicht
beriicksichtigt, sodass die Untergrenze unterschatzt sein kann.

Die fir Obergrenze herangezogene Geburtenpravalenz fur Europa Orphanet Berichtsreihe zu
seltenen Krankheiten [19] ist mit Unsicherheit behaftet. Zwar wird in der Quelle allgemein auf
die Nutzung verschiedenen Datenquellen verwiesen, jedoch fehlen fiir die im Bericht
ausgewiesenen epidemiologischen Kennzahlen — so wie auch fiir die hier verwendete
Geburtenpravalenz — die jeweiligen Angaben zu den methodischen Grundlagen. Zudem
weisen die Herausgeber auf methodische Limitationen, z.B. der ungepriften Validitat
genutzter Primarquellen, hin.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Zu Schritt 2: Patientinnen und Patienten, die trotz Vorbehandlung mit Didt und / oder
Sapropterin nicht ausreichend eingestellt sind (Phe-Werte im Blut von tiber 600 umol/I)

Die vom pU aus der Studie von Pinto et al. (2024) [21] herangezogenen Ansprechraten auf die
Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit milder und klassischer PKU sind fir die
Altersgruppe der 12-Jahrigen nicht geeignet und damit mit Unsicherheit behaftet. In der
Studie wurde eine akzeptable Stoffwechselkontrolle anhand der therapeutischen Zielbereiche
fiir den Phe-Spiegel im Blut aus der europaischen Leitlinie [22] wie folgt definiert: 0- bis 12-
Jahrige bei 120 bis 360 umol/I; ab 13 Jahren bei 120 bis 600 umol/l. Wahrend bei Betroffenen
ab 13 Jahren eine fehlende Erreichung des therapeutischen Zielbereichs bei einem fiir das
vorliegende Anwendungsgebiet relevanten Grenzwert von tber 600 umol/l angenommen
wird, gilt dies nicht zwingend fiir die Altersgruppe der 12-Jahrigen. Bei Nichterreichen des
dortigen Zielbereichs (120 bis 360 umol/l) kann der Phe-Spiegel im Blut dennoch unter dem
hier zulassungsrelevanten Grenzwert von 600 umol/I liegen.

Dariber hinaus liegen weitere grundsatzliche Unsicherheiten in Bezug auf die verwendeten
Ansprechraten vor. Aus der Studie von Pinto et al. [21] geht hervor, dass insgesamt lediglich
flr 88 % der Patientinnen und Patienten Daten zur Erndhrungskontrolle und damit zu einer
der moglichen Vortherapien vorlagen. Hinweise auf fehlende Daten zur medikamentosen
Behandlung gibt es in der Publikation hingegen nicht. Zusatzlich lasst sich der Quelle
entnehmen, dass nicht alle Studienteilnehmenden eine Vortherapie (Erndhrungs- oder
Medikamententherapie) erhielten und somit nicht das gemaR der Fachinformation von
Pegvaliase [1] notwendige Kriterium der vorausgegangenen Anwendung verfliigbarer
Behandlungsoptionen erfiillen.

Dariber hinaus kann das Verhaltnis von milder zu klassischer PKU auch abweichen: Aus der
ebenfalls vom pU vorgelegten Studie von Pinto et al. (2024) [21] kann beispielsweise ein
Verhaltnis von ca. 1:1,75 berechnet werden, welches in einer niedrigeren Untergrenze der
Patientenzahlen fiir diesen Schritt resultiert.

SchlielRlich weisen Pinto et al. selbst auf modgliche Limitationen ihrer Studie hin (u. a.
unterschiedliche Sensitivitdt der verschiedenen Labore, unvollstindige Daten, national
abweichende Zielwerte), die zu weiteren Unsicherheiten fihren.

Einordnung im Vergleich zu bisherigen Verfahren

Wie in Abschnitt 2.1.1 beschrieben handelt es sich bei dem vorliegenden Verfahren um eine
Indikationserweiterung in Bezug auf die Altersgruppe von 12 bis 15 Jahren der Patientinnen
und Patienten im Anwendungsgebiet. Pegvaliase wurde im selben Anwendungsgebiet fur die
Altersgruppe ab 16 Jahren im Jahr 2019 bewertet [25]. Die im damaligen Dossier vorgelegte
Anzahl von 435 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation wurde wegen
methodischer Mangel —insbesondere durch die fehlende Beriicksichtigung derjenigen, die vor

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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dem Jahr 1970 geboren wurden — als unterschatzt bewertet. Darliber hinaus wich die
Operationalisierung von Patientinnen und Patienten mit Vortherapie sowie mit Phe-Werten
im Blut von Gber 600 umol/l methodisch vom Vorgehen des pU im vorliegenden Verfahren
deutlich ab. Auch diese Anteilswerte wurden als unsicher bewertet.

Das Verfahren zu Sepiapterin aus dem Jahr 2025 [26] stellt ein weiteres Verfahren in einem
vergleichbaren, aber weiter gefassten Anwendungsgebiet dar (Hyperphenylalanindmie bei
erwachsenen und pdadiatrischen Patientinnen und Patienten mit PKU). Die im damaligen
Dossier vorgelegte Spanne der GKV-Zielpopulation (4689 bis 6773 Patientinnen und
Patienten) wurde insgesamt als unsicher bewertet. Aus den in diesem Verfahren ebenfalls auf
Grundlage der Angaben der Nationalen Screeningberichte der DGNS ermittelten
Pravalenzangaben fur die PKU ergibt sich mit Bezug auf die Patientinnen und Patienten ab 12
Jahren eine Spanne von 5405 bis 6989 Patientinnen und Patienten in der GKV (eigene
Berechnung auf Grundlage der Angabe im Dossier und einem GKV-Anteil von 89,31 %).

2.1.2.3 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Ausgehend von nur geringen Schwankungen ohne erkennbaren Trend in Bezug auf die
Geburtenpravalenzen der Jahre 2009 bis 2023 geht der pU davon aus, dass sich auch in den
niachsten 5 Jahren keine wesentlichen Anderungen in der GroRe der Zielpopulation ergeben
werden.

2.1.2.4 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

Tabelle 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung Bezeichnung der Patientengruppe Anzahl der Patientinnen | Kommentar

der Therapie und Patienten?

Pegvaliase Patientinnen und Patienten im Alter von |78 bis 101 Die vom pU
12 bis 15 Jahren mit Phenylketonurie, angegebene Spanne
deren Phe-Werte im Blut trotz ist insgesamt unsicher.

vorausgegangener Anwendung
verfligbarer Behandlungsoptionen nicht
ausreichend eingestellt sind (Phe-Werte
im Blut von Gber 600 umol/1)

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; Phe: Phenylalanin; pU: pharmazeutischer Unternehmer

2.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 A, Abschnitt 3.3)

Zur Behandlungsdauer, zum Verbrauch und zu den Kosten macht der pU jeweils Angaben
sowohl fur das 1. Jahr als auch fir die Folgejahre. In der vorliegenden Bewertung werden
ausschlieBlich die Angaben zu den Folgejahren dargestellt und bewertet. Der Grund hierfiir
ist, dass der Fachinformation [1] keine maximale Behandlungsdauer zu entnehmen ist. Somit
wird von einer kontinuierlichen Therapie ausgegangen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-



Dossierbewertung G26-23 Version 1.0

Pegvaliase (Phenylketonurie) 28.10.2026

2.2.1 Behandlungsdauer und Verbrauch

Der pU gibt 365 Behandlungstage pro Patientin bzw. Patient pro Jahr an. Dies ist plausibel, da
laut Zulassung die Behandlung taglich erfolgt [1]. Der pU setzt fir den Verbrauch die
empfohlene Dosis fir die Erhaltungstherapie in einer Spanne von 20 mg bis 60 mg taglich an.
Dies ist nachvollziehbar und entspricht den Angaben der Fachinformation [1].

2.2.2 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Die Angaben des pU zu den Kosten von Pegvaliase geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe
vom 15.07.2026 wieder.

2.2.3 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU setzt Kosten fiir eine monatliche Uberwachung des Phe-Wertes im Blut an. Laut
Fachinformation [1] handelt sich um eine empfohlene GKV-Leistung.

GemaR Fachinformation [1] miissen Patientinnen und Patienten angewiesen werden,
wahrend der Behandlung mit Pegvaliase standig ein Adrenalingerat fiir die Adrenalininjektion
bei sich zu tragen. Hierfir setzt der pU Kosten eines Adrenalin-Fertigens an, die er
haltbarkeitsbedingt (2 Jahre) halftig auf das Jahr ansetzt. Da gemaR Fachinformation [1] die in
klinischen Priifungen von Patientinnen und Patienten berichteten Uberempfindlichkeits-
reaktionen einschlieBlich Anaphylaxien jederzeit auftreten kénnen, kdnnen die Bedarfe an
Adrenalininjektionen und somit die Kosten patientenindividuell unterschiedlich sein.
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Jahrestherapiekosten fiir die GKV — Zusammenfassung

Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie pro Patientin oder Patient bezogen auf 1 Jahr

28.10.2026

Phenylketonurie, deren Phe-Werte im
Blut trotz vorausgegangener
Anwendung verfligbarer
Behandlungsoptionen nicht
ausreichend eingestellt sind (Phe-
Werte im Blut von Giber 600 pmol/I)

Bezeichnung |Bezeichnung der Patientengruppe Arzneimittel- |Kosten fiir zusatzlich | Kosten fiir sonstige Jahres- Kommentar
der Therapie kosten in € | notwendige GKV- GKV-Leistungen (gemaR | therapie-
Leistungen in €° Hilfstaxe) in €° kosten in €°
Pegvaliase Patientinnen und Patienten im Alter 114 751,26— |145,72° 0 114 896,98- | Die Arzneimittelkosten sind
von 12 bis 15 Jahren mit 344 253,77 344 399,49 |plausibel.

Die Kosten fiir zusatzlich
notwendige GKV-Leistungen
kénnen abweichen.

a. Angabe des pU
b. eigene Berechnung auf Basis der Angaben des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; Phe: Phenylalanin; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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2.2.5 Versorgungsanteile

Der pU geht davon aus, dass nicht die gesamte GKV-Zielpopulation die Therapie in Anspruch
nehmen wird. Er verweist auf eine Publikation von Longo et al. (2019) [27], in der
Patientengruppen beschrieben werden, die keine Behandlung mit Pegvaliase erhalten sollten.
Dazu zdhlen laut Autorinnen und Autoren Patientinnen und Patienten, die keinen geschulten
Betreuenden haben oder nicht in der Lage sind, sich Pegvaliase langfristig selbststandig oder
mit Hilfe von geschulten Betreuenden zu injizieren. Zusatzlich sollte Vorsicht bei einer
Behandlung von Patientinnen und Patienten geboten sein, welche nicht in der Lage sind,
auftretende Nebenwirkungen zu kommunizieren.

Pegvaliase ist nach Angaben des pU fiir die Anwendung sowohl im stationdren als auch im
ambulanten Bereich geeignet. Da eine stationdre Behandlung nicht explizit notwendig sei und
die Fertigspritze die Eigeninjektion ermdglicht, geht der pU davon aus, dass die Therapie mit
Pegvaliase regular ambulant erfolgen wird. Eine prazise Bezifferung dieser Anteile ist laut pU
jedoch nicht moglich.
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Anhang A Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstandigen

Externe Sachverstdndige

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung eines externen Sachverstindigen (eines
medizinisch-fachlichen Beraters) erstellt. Medizinisch-fachliche Beraterinnen oder Berater,
die wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaf® § 139b
Abs.3 Satz2 SGBV ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschliefllich Art und Hohe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von dem
Berater ein ausgefiilltes Formular ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die
Angaben wurden durch das speziell fir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete
Gremium des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die
fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags
gefahrden. Im Folgenden sind die Angaben zu Beziehungen zusammengefasst. Alle
Informationen beruhen auf Selbstangaben der Person anhand des ,Formblatts zur
Offenlegung von Beziehungen”. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich
im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7

Das, Anibh Martin ja ja ja ja ja nein nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” wurden folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbst-
verwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen Interes-
senverband beraten (z.B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |hr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbst-
verwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband sogenannte Drittmittel erhalten (d.h. finanzielle Unterstlitzung z.B. fir
Forschungsaktivitdten, die Durchfihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer grofReren Institution tatig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahme-
gebihren fir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheits-
wesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft,
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einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizin-
produktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer grof3eren
Institution tatig sind, genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B. Klinikabteilung,
Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf pharma-
zeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdaten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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