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3  Modul 3 — allgemeine Informationen

Modul 3 enthélt folgende Angaben:

— Bestimmung der zweckméBigen Vergleichstherapie (Abschnitt 3.1)

— Bestimmung der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
(Abschnitt 3.2)

\
— Bestimmung der Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung (Abschnitt 3.3) 0\&

%)

— Beschreibung der Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung (Absch{@}m@

— Angaben zur Priifung der Erforderlichkeit einer Anpassung de%@flheitlichen
BewertungsmaBstabes fiir drztliche Leistungen (EBM) (Abschnitt 3.5) 6@

— Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den klinisc@rﬁﬁmgen zu dem
Arzneimittel, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SC% teilgenommen haben

(Abschnitt 3.6) @

Alle in diesen Abschnitten getroffenen Aussagen und Ka }ionsschritte sind zu begriinden.
In die Kalkulation eingehende Annahmen sind darzuysteNen. Die Berechnungen miissen auf
Basis der Angaben nachvollziehbar sein und sollech Angaben zur Unsicherheit enthalten.

*
Die Abschnitte enthalten jeweils einens&araten Abschnitt zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung sowie eine se a@keferenzliste.

Fiir jedes zu bewertende Anwendpngsgebict ist eine separate Version des vorliegenden
Dokuments zu erstellen. Die Kodigtyng der Anwendungsgebiete ist in Modul 2 hinterlegt. Sie
ist je Anwendungsgebiet einheitlich fiir die tibrigen Module des Dossiers zu verwenden.

Im Dokument verwende bkiirzungen sind in das Abkiirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fiir Thre Awsfiihrungen Abbildungen oder Tabellen verwenden, sind diese im
Abbildungs- be‘zieﬁ@sweise Tabellenverzeichnis aufzufiihren.

N
‘(\(g
) c@
AOK
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3.1 Bestimmung der zweckmiifligen Vergleichstherapie

-~y

ZweckmaBige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen des zu
bewertenden Arzneimittels verglichen wird. Né&heres hierzu findet sich in der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zweckmiBige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Mafstében, die sich aus
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. Die zweckmiBige
Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinisc @
Erkenntnisse zweckmiBige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine The;

fiir die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewiéiliit hat,
soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. @B § 6
Absatz 2 Satz 2 AM-NutzenV ist bei der Bestimmung der zweckmifBigen Ve stherapie
auf die tatsdchliche Versorgungssituation abzustellen, wie sie sich ohn c’% bewertende
Arzneimittel darstellen wiirde. Eine zweckméiBige Vergleichsthera eé ann auch eine
nichtmedikamentdse Therapie, die bestmdgliche unterstiitzende The einschlieBlich einer
symptomatischen oder palliativen Behandlung oder das beobacht bwarten sein.

Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie sind instﬂ@ere folgende Kriterien zu
beriicksichtigen: Q

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimitte @endung in Betracht kommt, muss das
Arzneimittel grundsétzlich eine Zulassung fji Anwendungsgebiet haben.

N\

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nic ikamentdse Behandlung in Betracht kommt,
muss diese im Rahmen der GKV egls\(@)ar sein.

3. Als  Vergleichstherapie sﬁ@l bevorzugt  Arzneimittelanwendungen  oder
nichtmedikamentdse Be%@hgen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Geme'{sa en Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichsther@e soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse z@eckmaﬁlgen Therapie im Anwendungsgebiet gehdren.

Gemill § 6 \cltz 2 Satz 3 AM-NutzenV kann der Gemeinsame Bundesausschuss als
zweckmi @ Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmédBigen Vergleichstherapie
ise die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmen,
im Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 7 Absatz 4 AM-NutzenV feststellt,
iese nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im zu

&ewertenden Anwendungsgebiet als Therapiestandard oder als Teil des Therapiestandards in

der Versorgungssituation, auf die nach Satz 2 abzustellen ist, gilt und

1. erstmals mit dem zu bewertenden Arzneimittel ein im Anwendungsgebiet
zugelassenes Arzneimittel zur Verfiigung steht,
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2. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen
Arzneimitteln regelhaft vorzuziehen ist oder

3. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse fiir relevante Patientengruppen oder
Indikationsbereiche den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln 4
regelhaft vorzuziehen ist.

Fiir Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Beriicksichtigung der oben genannten \%
die gleiche zweckmiBige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Beertung
zu gewébhrleisten. @.

Zur zweckmifBigen Vergleichstherapie kann ein Beratungsgespriach mit @i Gemeinsamen
Bundesausschuss stattfinden. Néheres dazu findet sich in der V, rensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses. Pl

A%
&

Benennen Sie die zweckmdfsige Vergleichstherapie fii Anwendungsgebiet, auf das sich das
vorliegende Dokument bezieht. c\)Q

>

3.1.1 Benennung der zweckmiBigen Vergleichsther

<< Angaben des pharmazeutischen Untem@ >>

3.1.2 Begriindung fiir die ;®er zweckmaifBigen Vergleichstherapie

Geben Sie an, ob ein Beratun sprdach mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
, zweckmdfsige Vergleichstherapie* stattgefunden hat. Falls ja, geben Sie das Datum des
Beratungsgesprdchs die vom  Gemeinsamen Bundesausschuss iibermittelte
Vorgangsnummer und beschreiben Sie das Ergebnis dieser Beratung hinsichtlich der
Festlegung de mdfigen Vergleichstherapie. Benennen Sie das Beratungsprotokoll als
Quelle (auclﬁ&schmtt 3.1.4).

<< Anw des pharmazeutischen Unternehmers >>

*alls ein Beratungsgesprich mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
. zweckmdfsige Vergleichstherapie“ nicht stattgefunden hat oder in diesem Gesprdch keine
Festlegung der zweckmdfigen Vergleichstherapie erfolgte oder Sie trotz Festlegung der
zweckmdfSigen Vergleichstherapie in dem Beratungsgesprich eine andere zweckmdfige
Vergleichstherapie fiir die vorliegende Bewertung ausgewdhlt haben, begriinden Sie die Wahl
der Ihrer Ansicht nach zweckmdfigen Vergleichstherapie. Benennen Sie die vorhandenen
Therapieoptionen im Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dossier bezieht. Aufiern
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Sie sich bei der Auswahl der zweckmdfsigen Vergleichstherapie aus diesen Therapieoptionen
explizit zu den oben genannten Kriterien. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.1.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.1

Erliutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in Abschnitt 3.1.1 und 3.1.2 gena@
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie zur Beschreib@ r

Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen. Q
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> ®@®
3.1.4 Referenzliste fiir Abschnitt 3.1 0

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikatio die Sie in den Abschnitten
3.1.1 bis 3.1.3 angegeben haben (als fortlaufend nummeri&ste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel ouver oder Harvard). Geben Sie
bei Fachinformationen immer den Stand des Dokum n.

<< Angaben des pharmazeutischen Untemehl@?
3.2 Anzahl der Patienten mit th@eutisch bedeutsamem Zusatznutzen

3.2.1 Beschreibung der Erk gkung und Charakterisierung der Zielpopulation

Geben Sie einen kurzen Ulerblick iiber die Erkrankung (Ursachen, natiirlicher Verlauf), zu
deren Behandlung das &wertende Arzneimittel eingesetzt werden soll und auf die sich das
vorliegende Dokument~/bezieht. Insbesondere sollen die wissenschaftlich anerkannten
a und Einteilungen nach Stadien  herangezogen  werden.
¢ dabei, sofern relevant, geschlechts- und altersspezifische Besonderheiten.
n Sie die Patientengruppen, fiir die die Behandlung mit dem Arzneimittel gemdf
ifrage kommt (im Weiteren ,,Zielpopulation* genannt). Die Darstellung der
Er/q&ﬂg in diesem Abschnitt soll sich auf die Zielpopulation konzentrieren. Begriinden Sie
I@ ssagen durch Angabe von Quellen.

Klassifikationssc

Q< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.2.2 Therapeutischer Bedarf innerhalb der Erkrankung

Beschreiben Sie kurz, welcher therapeutische Bedarf iiber alle bereits vorhandenen
medikamentosen und nicht medikamentésen Behandlungsméglichkeiten hinaus innerhalb der
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Erkrankung besteht. Beschreiben Sie dabei kurz, ob und wie dieser Bedarf durch das zu
bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll. An dieser Stelle ist keine datengestiitzte
Darstellung des Nutzens oder des Zusatznutzens des Arzneimittels vorgesehen, sondern eine
allgemeine Beschreibung des therapeutischen Ansatzes. Begriinden Sie Ihre Aussagen durch
die Angabe von Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

.\Q
3.2.3 Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland /\/6
Geben Sie eine Schdtzung fiir die Prdvalenz und Inzidenz der Erkrankung bezieh@eise der

Stadien der Erkrankung in Deutschland an, fiir die das Arzneimittel laut information
zugelassen ist. Geben Sie dabei jeweils einen iiblichen Populationsbezug eitlichen Bezug
(zum Beispiel Inzidenz pro Jahr, Perioden- oder Punktprdvalenz jew Q\mit Bezugsjahr) an.
Bei Vorliegen alters- oder geschlechtsspezifischer UnterschiedeﬁSVon Unterschieden in
anderen Gruppen sollen die Angaben auch fiir Altersgrupp chlecht beziehungsweise
andere Gruppen getrennt gemacht werden. Weiterhin si @aben zur Unsicherheit der
Schdétzung erforderlich. Verwenden Sie hierzu eine tabellagisthe Darstellung. Begriinden Sie
Thre Aussagen durch Angabe von Quellen. Bitte beacht ierzu auch die weiteren Hinweise
unter Abschnitt 3.2.6 Beschreibung der Informati haffung fiir Abschnitt 3.2.

<< Angaben des pharmazeutischen Unterneh{&@>

G{\Q’
3.2.4 Anzahl der Patienten in Qlelpopulatlon

Geben Sie in der nachfolgende @belle 3-1 die Anzahl der Patienten in der GKV an, fiir die
eine Behandlung mit dem z ewertenden Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet, auf das sich
das vorliegende Doku r@ zzeht gemdf3 Zulassung infrage kommt (Zielpopulation). Ergeben
sich aus der Bes:‘%lung der Fragestellung fiir die Nutzenbewertung mehrere
Patientengruppen eben Sie die Anzahl der Patienten in der GKV je Patientengruppe an.
Die Angaben ¢ sich auf einen Jahreszeitraum beziehen. Beriicksichtigen Sie auch, dass
das zu bew(§rvde Arzneimittel gegebenenfalls an bisher nicht therapierten Personen zur
Anwen ommen kann; eine lediglich auf die bisherige Behandlung begrenzte
Besch@ung der Zielpopulation kann zu einer Unterschdtzung der Zielpopulation fiihren.

@rell sollen fiir die Bestimmung des Anteils der Versicherten in der GKV Kennzahlen der
%esetzlichen Krankenversicherung basierend auf amtlichen Mitgliederstatistiken verwendet
werden (www.bundesgesundheitsministerium.de).
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Tabelle 3-1: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung der Therapie Anzahl der Patienten in | Anzahl der GKV-Patienten

(zu bewertendes Arzneimittel) | der Zielpopulation in der Zielpopulation
(inklusive Angabe der (inklusive Angabe der
Unsicherheit) Unsicherheit)

N

]
é\
Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-1 unter Nennung der verwendeten Quelleg’&ni ie der

zugehorigen Seitenzahlen. Ziehen Sie dabei auch die Angaben zu Prdvalenz unddpZidenz (wie
oben angegeben) heran. Alle Annahmen und Kalkulationsschritte sind hier d ellen und zu
begriinden. Bitte beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise u ‘Abschnitt 3.2.6
Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.2. Die Ber ungen miissen auf
Basis dieser Angaben nachvollzogen werden konnen. Ergéinzen%bben die Berechnungen
moglichst in einer Excel-Tabelle dargestellt und diese als Quelle htwéugefiigt werden. Machen
Sie auch Angaben zu Unsicherheiten und beriicksichtigen $ie, diese, wenn moglich, durch
Angabe einer Spanne. Ordnen Sie lhre Angaben, wenn mQglich, zu den Patientenzahlen aus
friiheren Beschliissen tiber die Nutzenbewertung von A itteln mit neuen Wirkstoffen nach
$ 35a SGB V im vorliegenden Anwendungsgebiet eip

<< Angaben des pharmazeutischen Untemet@>

Geben Sie nachfolgend an, ob und, we @Qelche wesentlichen Anderungen hinsichtlich der
Anzahl der GKV-Patienten in der Zig|, lation innerhalb der ndchsten fiinf Jahre zu erwarten
sind. Verwenden Sie hierzu, SOWQiI& ich, eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie Ihre

Aussagen durch die Angabe Q@ellen.
<< Angaben des pharmazéischen Unternehmers >>

RS

3.2.5 Ang@r Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
Geben Sie@ der nachfolgenden Tabelle 3-2 die Anzahl der Patienten an, fiir die ein

therapeutisCh bedeutsamer Zusatznutzen besteht, und zwar innerhalb des Anwendungsgebiets,
au ch das vorliegende Dokument bezieht. Die hier dargestellten Patientengruppen sollen
sgeldunmittelbar aus der Nutzenbewertung in Modul 4 ergeben. Ziehen Sie hierzu die Angaben

Qus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 heran und differenzieren Sie gegebenenfalls zwischen
Patientengruppen mit unterschiedlichem Ausmaf3 des Zusatznutzens. Fiigen Sie fiir jede
Patientengruppe eine neue Zeile ein.
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Tabelle 3-2: Anzahl der Patienten, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht,
mit Angabe des Ausmalles des Zusatznutzens (zu bewertendes Arzneimittel)

Bezeichnung der Therapie Bezeichnung der Patientengruppe | Ausmafl des Anzahl der
(zu bewertendes mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzens Patienten in
Arzneimittel) Zusatznutzen der GKV

%)
A\Q

/\/

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-2 unter Nennung der verwendeten Qu Zlehen Sie
dabei auch die Angaben zu Prdvalenz und Inzidenz (wie im Abschnitt 3.2. 8@ eben) heran.

3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir l@ntt 3.2

Erliutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in d hnitten 3.2.1 bis 3.2.5 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeine
Quellen, die iiber die epidemiologische Sit
herangezogen werden. Weiterhin sind bev
offiziellen Quellen verfiighar sein, sind um
bei der Datengewinnung und Auswe
Fragestellung, Operationalisierun Z
und Ursprung der Daten
Patientenrekrutierung, Meth

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

en deutsche Quellen beziehungsweise
n in Deutschland Aussagen erlauben,
offizielle Quellen zu nutzen. Sollten keine

nde Informationen zum methodischen Vorgehen
erforderlich (unter anderem Konkretisierung der
eschreibung der Datenbasis [unter anderem Umfang
Erhebungsjahr/e, Ein- und Ausschlusskriterien],
er Datenauswertung, Reprdsentativitdt), die eine Beurteilung
der Qualitit und Repréise%‘ativitdt der epidemiologischen Informationen erlauben. Bitte
orientieren Sie sich ir@le einer Sekunddrdatenanalyse an den aktuellen Fassungen der
Leitlinien Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse und Guter Epidemiologischer Praxis sowie an
STROSA, dem Be\ ichtsformat fiir Sekunddrdatenanalysen.

Wenn eine erche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt

wurde, Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/Suchoberfldchen, dem Datum
der. rche nach den iiblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
S dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten beziehungsweise

likationen beriicksichtigt beziehungsweise aus- und eingeschlossen wurden. Sofern
erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen
benennen.

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durchgefiihrt
wurde, soll eine vollstindige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an
die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siche
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Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der
bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.2.7 Referenzliste fiir Abschnitt 3.2 \
Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den Abschn@

3.2.1 bis 3.2.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie(HierZu
einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard) en Sie
bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. (b

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> 6@

3.3 Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenver%r;ng

Im Abschnitt 3.3 wird an mehreren Stellen gefordert, Spa vnQr;mzugeben, wenn dies an den
entsprechenden Stellen zutrifft. Mit diesen Spanne in den nachfolgenden Tabellen
konsequent weiterzurechnen, sodass daraus in Tabelle\d*10 Angaben fiir Jahrestherapiekosten
pro Patient mit einer Unter- und Obergrenze resu@bn.

.

Die Kosten sind in den entsprechenden Abschniften von Modul 3 sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fiir alle vo einsamen Bundesausschuss als zweckmaBige
Vergleichstherapie bestimmten Thprnxj/Therapieoptionen anzugeben. Dies schliefit auch
Angaben zur zulassungsﬁberschre'{ en Anwendung von Arzneimitteln ein, sofern diese
ausnahmsweise als zweck @e Vergleichstherapie oder Teil der zweckmiBigen
Vergleichstherapie bestimmg den.

>\
3.3.1 Angaben zur dlungsdauer

Geben Sie in der\@shfolgenden Tabelle 3-3 an, nach welchem Behandlungsmodus (zum
Beispiel konti ‘ﬁsﬂch, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das zu bewertende Arzneimittel und
die zweckmdfige Vergleichstherapie eingesetzt werden. Geben Sie die Anzahl der
Behand. pro Patient pro Jahr und die Behandlungsdauer je Behandlung in Tagen an.
Die Be@zdlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl der Behandlungen pro
P \@ pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung. Falls eine Therapie ldnger als ein
@r dauert, jedoch zeitlich begrenzt ist, soll zusdtzlich die Gesamttherapiedauer angegeben
erden. Fiigen Sie fiir jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population
beziehungsweise Patientengruppe eine neue Zeile ein.

Zur Ermittlung der Kosten der Therapie miissen Angaben zur Behandlungsdauer auf
Grundlage der Fachinformation gemacht werden. Zundchst ist auf Grundlage der
Fachinformation zu priifen, ob es unterschiedliche Behandlungssituationen oder
Behandlungsdauern gibt. Mit einer Behandlungssituation ist gemeint, dass fiir Patienten
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aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften unterschiedliche Behandlungsdauern veranschlagt
werden, zum Beispiel 12 Wochen vs. 24 Wochen. Mit Behandlungsdauer ist hier gemeint, dass
unabhdngig von diesen in der Fachinformation vorgegebenen Patienteneigenschaften eine
Spanne der Behandlungsdauer gewdhlt werden kann, zum Beispiel 12 bis 15 Wochen. Die
Angaben sind fiir jede Behandlungssituation einzeln zu machen. Ist fiir eine
Behandlungssituation keine eindeutige Behandlungsdauer angegeben, sondern eine
Zeitspanne, dann ist die jeweilige Unter- und Obergrenze anzugeben und bei den weiteren
Berechnungen zu Wenn aus der Fachinformation keine maxim @
Behandlungsdauer hervorgeht, ist die Behandlung grundsdtzlich fiir ein Jahr anzuse

verwenden.

ansonsten die zuldssige Anzahl an Gaben, zum Beispiel maximal mogliche Anzahl d klen
pro Jahr. Sofern als zweckmdfige Vergleichstherapie oder als Teil der zw@{kzﬁigen
Vergleichstherapie —ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende A ung von

odus anhand
dsdtzlich fiir ein

Arzneimitteln bestimmt worden ist, sind die Angaben zum Behandl.
geeigneter Quellen zu begriinden. Die Behandlung ist in diesen Fillen

Jahr anzusetzen. Ausnahmen sind zu begriinden. 0
e%ndes Arzneimittel und

Tabelle 3-3: Angaben zum Behandlungsmodus (zu be

zweckméfige Vergleichstherapie) ‘\&\
Bezeichnung der Bezeichnung der | Behandlungs- | A Behandlungs- Behandlungst
Therapie (zu Population bzw. | modus unge | dauer je age pro
bewertendes Patientengruppe \ ro Patient | Behandlung in | Patient pro
Arzneimittel, Q‘pro Jahr Tagen Jahr
zweckmiflige \\C) (gegebenen- (gegebenenfalls | (gegebenen-
Vergleichstherapie) ’:\ falls Spanne) | Spanne) falls Spanne)

S
BN
\J
« >

Wenn eine Behandlung linger al&gwr, aber nicht dauerhaft durchgefiihrt werden muss und sich die Behandlung
zwischen den Jahren unterscheigdet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die Angaben dann pro
Patient sowohl fiir ein Jahr\ aéwh fiir die gesamte Behandlungsdauer zu jeder Patientengruppe erfolgen.

o

Begriinden Sie{\(}?gaben in Tabelle 3-3 unter Nennung der verwendeten Quellen.

<< Angabe@s pharmazeutischen Unternehmers >>

\QQ

Angaben zum Verbrauch fiir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmaiflige Vergleichstherapie

A\

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-4 den Verbrauch pro Gabe und den Jahresverbrauch
pro Patient fiir das zu bewertende Arzneimittel sowie fiir die zweckmdifSige Vergleichstherapie
in gebrduchlichem Maf3 (zum Beispiel mg) gemdfs der in der Fachinformation empfohlenen
Dosis, falls erforderlich als Spanne, an. Wenn sich der Fachinformation keine Angaben zum
Verbrauch entnehmen lassen oder sofern als zweckmdfsige Vergleichstherapie oder als Teil der
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zweckmdfSigen Vergleichstherapie ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende Anwendung
von Arzneimitteln bestimmt worden ist, sind die gewdhlten Angaben anhand einer geeigneten
Quelle zu begriinden. Beriicksichtigen Sie auch gegebenenfalls entstehenden Verwurf
(unvermeidbarer Verwurf pro Gabe; Verwurf infolge einer begrenzten Behandlungsdauer).
Falls die zweckmdfige Vergleichstherapie eine nichtmedikamentése Behandlung ist, geben Sie
ein anderes im jeweiligen Anwendungsgebiet international gebrduchliches Maf; fiir den
Jahresdurchschnittsverbrauch der zweckmdfigen Vergleichstherapie an. Fiigen Sie fiir jede&
Therapie eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-4: Jahresverbrauch pro Patient (zu bewertendes Arzneimittel und zwegv@}ige
Vergleichstherapie)

-

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbr (aro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebene Spanne)
bewertendes bzw. Patienten- | Patient pro (gegebenen- (gebﬂi,@c es MaB; im Falle
Arzneimittel, gruppe Jahr falls ein tmedikamentosen
zweckmiiBlige (gegebenen- Spanne) &ung Angabe eines
Vergleichstherapie) falls Spanne) 4%1“% im jeweiligen
nwendungsgebiet
. @ " international gebriuchlichen
’\\ Malfles)

O
RN

e
Begriinden Sie die Angaben in Tab %%-4 unter Nennung der verwendeten Quellen. Nehmen

Sie gegebenenfalls Bezug auf a Verbrauchsmayfe, die im Anwendungsgebiet gebrduchlich
sind (zum Beispiel 1U, Dosieﬂu.& je Quadratmeter Korperoberfliche, Dosierung je Kilogramm

Korpergewicht). @&
<< Angaben des pl\lggutischen Unternehmers >>

S
en zu Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckméafligen
gleichstherapie

G \@Sie in Tabelle 3-5 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fiir das zu bewertende
@reimittel sowie fiir die zweckmdfsige Vergleichstherapie sind. Generell soll(en) die fiir die
ehandlungsdauer  zweckmdfigste(n) und  wirtschaftlichste(n) verordnungsfihige(n)
Packungsgrofie(n) gewdhlt werden. Sofern Festbetrige vorhanden sind, miissen diese
angegeben werden. Sofern keine Festbetrdge bestehen, soll das giinstigste Arzneimittel gewdhlt
werden. Importarzneimittel sollen nicht beriicksichtigt werden. Geben Sie zusdtzlich die den
Krankenkassen tatsdchlich entstehenden Kosten an. Dazu ist der Apothekenabgabepreis nach
Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte (siehe § 130 und § 130a SGB V mit Ausnahme
der in § 130a Absatz 8 SGB V genannten Rabatte) anzugeben. Bei Festbetrdgen mit

3.3.3
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generischem Wettbewerb sind zusdtzlich zum Apothekenrabatt nach § 130 SGB V
Herstellerrabatte nach § 130a SGB V abzuziehen, die auf Basis der Festbetrdge berechnet
wurden. Im Falle einer nichtmedikamentosen zweckmdfSigen Vergleichstherapie sind
entsprechende Angaben zu deren Vergiitung aus GKV-Perspektive zu machen. Fiigen Sie fiir
jede Therapie eine neue Zeile ein. Sofern eine Darlegung der Kosten gemessen am
Apothekenabgabepreis nicht moglich ist, sind die Kosten auf Basis anderer geeigneter Angaben

darzulegen. K
Tabelle 3-5: Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der Zweckméﬁ@
Vergleichstherapie A @
Bezeichnung der Therapie | Kosten pro Packung Kosten nach ‘g/
(zu bewertendes (zum Beispiel Apothekenabgabepreis oder gesetzlich schriebener
Arzneimittel, zweckmiilige | andere geeignete Angaben in Euro nach Rabatt@uro
Vergleichstherapie) Wirkstirke, Darreichungsform und 6
Packungsgrofle, fiir nichtmedikamentose
Behandlungen Angaben zu deren 00
Vergiitung aus GKV-Perspektive) O.\
AV

<
Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-5 @'\Vennung der verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen U mers >>

3.3.4 Angaben zu Kosteg$zusﬁtzlich notwendige GKV-Leistungen

Sofern bei der Anwendggr jeweiligen Therapie entsprechend der Fachinformation regelhaft

Kosten bei der no en Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung
sonstiger Leistun entstehen, sind die hierfiir anfallenden Kosten als Kosten fiir zuséitzlich
notwendige eistungen darzustellen. Es werden nur direkt mit der Anwendung des

Arzneimitte?, unmittelbar in Zusammenhang stehende Kosten berilicksichtigt. Geméil

Fachin \@a ion lediglich empfohlene Leistungen sind nicht als notwendige Leistungen

an Ist eine zweckmdfige Vergleichstherapie definiert, so sind ausschlieBlich

i gen Leistungen zu beriicksichtigen, die sich zwischen der zu bewertenden Therapie und
zweckmiBigen Vergleichstherapie unterscheiden.

-

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-6 an, welche zusdtzlich notwendigen GKV-
Leistungen (notwendige regelhafte Inanspruchnahme drztlicher Behandlung oder Verordnung
sonstiger Leistungen zulasten der GKV) bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und
der zweckmdfigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation entstehen. Geben Sie
dabei auch an, wie hdufig die Verordnung zusdtzlich notwendiger GKV-Leistungen pro Patient
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erforderlich ist: Wenn die Verordnung abhdngig vom Behandlungsmodus (Episode, Zyklus,
kontinuierlich) ist, soll dies vermerkt werden. Die Angaben miissen sich aber insgesamt auf
einen Jahreszeitraum beziehen. Machen Sie diese Angaben sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fiir die zweckmdfsige Vergleichstherapie. Fiigen Sie fiir jede Therapie,
jede Population beziehungsweise Patientengruppe und jede zusdtzlich notwendige GKV-
Leistung eine neue Zeile ein. Begriinden Sie Ihre Angaben zu Frequenz und Dauer.

Tabelle 3-6: Zusitzlich notwendige GKV-Leistungen bei Anwendung der Arzneimittel gemi@&
Fachinformation (zu bewertendes Arzneimittel und zweckméBige Vergleichstherapie) ‘\

Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmiiflige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusitzlichen GKV-
Leistung

Anzahl der
zusitzlich
notwendigen
GKYV-Leistungen
je Episode, Zykl
et cetera

Anzahl
Zusit
not
1Istungen pro
atient pro Jahr

igen

QY
Qf’
&

N

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-6 unter
dabei auch die Angaben zur Behandlungsdaue{&)e

<< Angaben des pharmazeutischen Un?{@%

QD

N\
ers >>

g der verwendeten Quellen. Ziehen Sie
im Abschnitt 3.3.1 angegeben) heran.

Geben Sie in der nachfolgenden
benannten zusdtzlich notwendi
zutreffend, EBM-Ziffern ode

Leistung eine neue Zeile ej

%@le 3-7 an, wie hoch die Kosten der in Tabelle 3-6
KV-Leistungen pro Einheit jeweils sind. Geben Sie, so

-Codes an. Fiigen Sie fiir jede zusdtzlich notwendige GKV-

Tabelle 3-7: Zuséit@.&hgtwendige GKV-Leistungen — Kosten pro Einheit

Leistu
L N

zusatzlich

Bezeichnun@
notwendigﬁg K

Kosten pro Leistung in Euro

N
®®

g

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-7 unter Nennung der verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Geben Sie in Tabelle 3-8 an, wie hoch die zusdtzlichen Kosten bei Anwendung der Arzneimittel
gemdfs Fachinformation pro Jahr pro Patient sind. Fiihren Sie hierzu die Angaben aus
Tabelle 3-6 (Anzahl zusdtzlich notwendiger GKV-Leistungen) und Tabelle 3-7 (Kosten fiir
zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen je Einheit) zusammen. Fiigen Sie fiir jede Therapie und
Population beziehungsweise Patientengruppe sowie jede zusdtzlich notwendige GKV-Leistung
eine neue Zeile ein. @K

Tabelle 3-8: Zusitzlich notwendige GKV-Leistungen — Zusatzkosten fiir das zu bewert
Arzneimittel und die zweckméBige Vergleichstherapie pro Jahr (pro Patient) O\
N
pro

Bezeichnung der Therapie (zu Bezeichnung der | Bezeichnung der Zusat

bewertendes Arzneimittel, Population zusitzlich Pati o Jahr in
zweckmiiflige beziehungsweise notwendigen GKV-

Vergleichstherapie) Patientengruppe | Leistung

QQ»

&
&

\3(\

3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekosten \Q

Geben Sie in Tabelle 3-9 die Jahrestherapie n fiir die GKV durch Zusammenfiihrung der
in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.4 entwi en Daten an, und zwar getrennt fiir das zu
bewertende Arzneimittel und die zwec e Vergleichstherapie. Weisen Sie dabei bitte auch
die Arzneimittelkosten pro Patient { Jahr und Kosten fiir zusdtzlich notwendige GKV-
Leistungen pro Jahr sowie Koste a3 Hilfstaxe pro Jahr getrennt voneinander aus. Stellen
Sie Ihre Berechnungen m(iglis& in einer Excel-Tabelle dar und fiigen diese als Quelle hinzu.
Fiigen Sie fiir jede Theragie, Behandlungssituation und jede Population beziehungsweise
Patientengruppe eine Zeile ein. Unsicherheit, variierende Behandlungsdauern sowie
variierende Verbrq@e ro Gabe sollen in Form von Spannen ausgewiesen werden.

\%\c’

4
&

AOK
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Tabelle 3-9: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fiir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmaBige Vergleichstherapie (pro Patient)

Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahresthera-

Therapie (zu der kosten pro zusitzlich sonstige piekosten pro

bewertendes Population Patient pro notwendige GKYV- Patient in

Arzneimittel, bzw. Jahr in Euro | GKV- Leistungen Euro

zweckmiiflige Patienten- Leistungen (gemif

Vergleichs- gruppe pro Patient Hilfstaxe) pro K

therapie) pro Jahr in Patient pro @
Euro Jahr in Euro ‘\OD

@
S
Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die in Abschnitt 3.2.3 dgrgestellten Daten zur aktuellen
Priivalenz und Inzidenz, welche Versorgungsanteile fiir" zu bewertende Arzneimittel
innerhalb des Anwendungsgebiets, auf das sich das vore Dokument bezieht, zu erwarten
sind. Nehmen Sie bei Ihrer Begriindung auc \J ezug auf die derzeit gegebene
Versorgungssituation mit der zweckmdfigen Ver, herapie. Beschreiben Sie insbesondere
auch, welche Patientengruppen wegen Kon K tkationen nicht mit dem zu bewertenden

Arzneimittel behandelt werden sollten. Diffe ieren Sie nach ambulantem und stationdrem
Versorgungsbereich. Benennen Sie dief\ de gelegten Quellen.

3.3.6 Angaben zu Versorgungsanteilen

*

<< Angaben des pharmazeutischen{@emehmers >>

3

Beschreiben Sie auf B er von lhnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja,
welche Anderungen_steh fiir die in Abschnitt 3.3.5 beschriebenen Jahrestherapiekosten
ergeben. Benenn ¢ die zugrunde gelegten Quellen.

AN\
<< Angabepgsxpharmazeutischen Unternehmers >>

3.3.7 @chreibung der Informationsbeschaffung fiir Abschnitt 3.3

Er \@m Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.6 genannten
@ len (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen beziehungsweise
uellen, die iiber die Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen werden.
Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Aktualitit und Reprdsentativitdt sind bei
der Auswahl zu berticksichtigen und gegebenenfalls zu diskutieren. Neben Fachinformationen
sind vorrangig evidenzbasierte Leitlinien beziehungsweise diesen zugrunde liegende Studien
geeignete  Quellen.  Sofern  erforderlich, konnen Sie zur  Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen nennen.
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Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/Suchoberflichen, dem Datum
der Recherche nach den iiblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten beziehungsweise
Publikationen beriicksichtigt beziehungsweise aus- und eingeschlossen wurden. Sofern
erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen

benennen. K
Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durch @
wurde, soll eine vollstindige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anfordeiy@r an
die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Moc% (siehe
Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studé aus der
bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden. @

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> 00

3.3.8 Referenzliste fiir Abschnitt 3.3 ’\Q

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispi blikationen), die Sie in den
Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.7 angegeben haben (als fo ifend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hierzu einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil Yzum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Geben Sie bei Fachinformationen immer de Y des Dokuments an.

<< Angaben des pharmazeutischen Uz@ers >>

3.4 Anforderungen an enfe&lalitéitsgesicherte Anwendung

3.4.1 Anforderungeg der Fachinformation
u

Benennen Sie A ngen, die sich aus der Fachinformation des zu bewertenden

Arzneimittels fiir €ie qualitdtsgesicherte Anwendung ergeben. Beschreiben Sie insbesondere

Anforderun die Diagnostik, die Qualifikation der Arzte und Arztinnen und des weiteren
medizinisc ersonals, die Infrastruktur und die Behandlungsdauer. Geben Sie auch an, ob
kurz- langfristige Uberwachungsmafinahmen durchgefiihrt werden miissen, ob die
be den  Personen oder FEinrichtungen fiir die Durchfiihrung spezieller

1@@ mafinahmen ausgeriistet sein miissen und ob Interaktionen mit anderen Arzneimitteln
Q r Lebensmitteln zu beachten sind. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.4.2 Bedingungen fiir das Inverkehrbringen

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus Annex IIb (Bedingungen der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen) des European Assessment Reports (EPAR) des zu bewertenden Arzneimittels
fiir eine qualitditsgesicherte Anwendung ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quelle@K

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> /\/@\
Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeuts Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, we welche dies sind.
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> @0

3.4.3 Bedingungen oder Einschriankungen fiir den@en und wirksamen Einsatz

des Arzneimittels 0

Sofern im zentralen Zulassungsverfahren fiir.dé)% bewertende Arzneimittel ein Annex IV
(Bedingungen oder Einschrdnkungen ﬁm\%n sicheren und wirksamen Einsatz des

Arzneimittels, die von den Mitgliedsst umzusetzen sind) des EPAR erstellt wurde,
benennen Sie die dort genannten Anfo gen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutﬂ@%ntemehmers >>

N

Beschreiben Sie, ob Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anfopderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

<< Angaben@armazeutischen Unternehmers >>
S@Q: Informationen zum Risk-Management-Plan
n

ennen Sie die vorgeschlagenen Mafsnahmen zur Risikominimierung (,,proposed risk
minimization activities ), die in der Zusammenfassung des EU-Risk-Management-Plans
beschrieben und im EPAR veroffentlicht sind. Machen Sie auch Angaben zur Umsetzung dieser
Mafinahmen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

3.4.5 Weitere Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung

\
Benennen Sie weitere Anforderungen, die sich aus Ihrer Sicht hinsichtlich ‘e&
qualitdtsgesicherten Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels ergeben, insbe. ere
beziiglich der Dauer eines Therapieversuchs, des Absetzens der Therapie und ge, nfalls
notwendiger Verlaufskontrollen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. @

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> 6@
Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeu%b;deutsamem Zusatznutzen

abweichende Anforderungen als die zuvor genannten besteh d, wenn ja, welche dies sind.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> QQ

N
3.4.6 Beschreibung der Informationsb %fung fiir Abschnitt 3.4

Erldutern Sie das Vorgehen zur ldent, n der in den Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.5 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung)’ rn erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitereée en benennen.

<< Angaben des pharmaza{&en Unternehmers >>
3.4.7 Refer (s\)?fiir Abschnitt 3.4

Listen Sie ifolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den
Abschni /4.1 bis 3.4.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hie@ inen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Ge@gie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

*< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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3.5 Angaben zur Priifung der Erforderlichkeit einer Anpassung des EBM gemiif} § 87
Absatz 5b Satz 5 SGB 'V

Die Angaben in diesem Abschnitt betreffen die Regelung in § 87 Absatz 5b Satz 5 SGB V,
nach der der EBM zeitgleich mit dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V anzupassen
ist, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend
erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des EBM erforderlich macht.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-10 zundchst alle drztlichen Leistungen an, die laut a@/
giltiger Fachinformation des zu bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angefiih y
Beriicksichtigen Sie auch solche drztlichen Leistungen, die gegebenenfalls nur mmte
Patientenpopulationen betreffen oder nur unter bestimmten Voraussetzungen durchzyfighren sind.
Geben Sie fiir jede identifizierte drztliche Leistung durch das entsprechend, at aus der
Fachinformation den Empfehlungsgrad zur Durchfiihrung der jeweiligen @ung an. Sofern
dieselbe Leistung mehrmals angefiihrt ist, geben Sie das Zitat mit Jjeweils stdirksten
Empfehlungsgrad an, auch wenn dies gegebenenfalls nur bestimmte Pgti ipopulationen betrifft.
Geben Sie in Tabelle 3-10 zudem fiir jede drztliche Leistung an, o e aus Threr Sicht fiir die
Anwendung des Arzneimittels als zwingend erforderliche un mit verpflichtende Leistung
einzustufen ist. N\

Tabelle 3-10: Alle arztlichen Leistungen, die geméiﬁél@% giiltiger Fachinformation des zu
bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung%g ihrt sind

o~
= =
Num- | Bezeichnung der Zitat(e) aus der F%t mation Einstufung aus Sicht des
mer drztlichen Leistung | mit dem jeweils % en pharmazeutischen

Empfehlungs Unternehmers, ob es sich um
(kann/soll@mss/ist et cetera) eine zwingend erforderliche
und Angm er genauen Textstelle | Leistung handelt (ja/nein)
(Seitgka\ nitt)

A\
K

~ s

\"4
Geben Sie den Stan{éq%ormation der Fachinformation an.

<< Angaben&ﬁn)armazeutischen Unternehmers >>

Benem%@achfolgend solche zwingend erforderlichen drztlichen Leistungen aus Tabelle 3-10),

die % inschdtzung nach bisher nicht oder nicht vollstindig im aktuell giiltigen EBM abgebildet

sind. Begriinden Sie jeweils Ihre Einschdtzung. Falls es Gebiihrenordnungspositionen gibt, mittels

@r die drztliche Leistung bei anderen Indikationen und/oder anderer methodischer Durchfiihrung
rbracht werden kann, so geben Sie diese bitte an. Behalten Sie bei Ihren Angaben die Nummer und
Bezeichnung der drztlichen Leistung aus Tabelle 3-10 bei.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Geben Sie die verwendete EBM-Version (Jahr/Quartal) an.
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Legen Sie nachfolgend fiir jede der zwingend erforderlichen drztlichen Leistungen, die Ihrer
FEinschdtzung nach bisher nicht (vollstindig) im aktuell giiltigen EBM abgebildet sind, detaillierte
Informationen zu Art und Umfang der Leistung dar. Benennen Sie Indikationen fiir die Durchfiihrung
der drztlichen Leistung sowie die Hdaufigkeit der Durchfiihrung fiir die Zeitpunkte vor, wihrend u K
nach Therapie. Falls die drztliche Leistung nicht fiir alle Patienten gleichermafien erbracht w&
muss, benennen und definieren Sie abgrenzbare Patientenpopulationen.

Stellen Sie detailliert Arbeits- und Prozessschritte bei der Durchfiihrung der drztl@f\{eistung
sowie die gegebenenfalls notwendigen apparativen Anforderungen dar. Falls@ erschiedene
Verfahren gibt, so geben Sie bitte alle an. Die Angaben sind durch Q @t (zum Beispiel
Publikationen, Methodenvorschriften, Gebrauchsanweisungen) zu belegen,,e\ ss die detaillierten
Arbeits- und Prozessschritte zweifelsfrei verstdndlich werden. @

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >> . @
N

3.5.1 Referenzliste fiir Abschnitt 3.5 0

'\SEI Publikationen, Methodenvorschriften,
it 3.5 angegeben haben (als fortlaufend
einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum
che Quellen sind im Volltext beizufiigen.

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum
Gebrauchsanweisungen), die Sie im Ab,

nummerierte Liste). Verwenden Sie hje
Beispiel Vancouver oder Harvard). ‘Scﬁt(

<< Angaben des pharmazeutis&@nternehmers >>

3.6 Angaben zur Anzahf der Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem
Arzneimittel, di?@?rﬁfstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben

Fiir ab 1. Januar 2025\n Verkehr gebrachte Arzneimittel ist die Anzahl der Priifungsteilnehmer
an klinischen RdAifithgen zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu bewertenden
Anwendung@et, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben,
und die zahl der Priifungsteilnehmer anzugeben.

Die\&ﬁben dienen der Feststellung, ob die klinischen Priifungen des zu bewertenden
eimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet zu einem relevanten Anteil im
tungsbereich des SGB V durchgefiihrt wurden. Das ist der Fall, wenn der Anteil der
Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen des zu bewertenden Arzneimittels in dem zu
bewertenden Anwendungsgebiet, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V
teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer mindestens fiinf Prozent
betragt.
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Es sind alle Studien, welche nach § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V in Verbindung mit § 4 Absatz 6
AM-NutzenV als Teil des Nutzenbewertungsdossiers in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet iibermittelt werden, aufzufilhren. Es sind solche Studien zu
beriicksichtigen, die ganz oder teilweise innerhalb des in diesem Dokument beschriebenen
Anwendungsgebiets durchgefiihrt wurden. Beziiglich der Zulassungsstudien werden alle
Studien einbezogen, welche der Zulassungsbehdrde im Zulassungsdossier fiir die Beurteilung
der klinischen Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet {ibermittelt wurden. g@

Einzubeziehen in die Ermittlung sind ausschlieBlich klinische Priifungen, wie sie in @}el 2
Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlam(ﬁ nd des
i u

Rates vom 16. April 2014 {ber klinische Priifungen mit Humanarznei nd zur
Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, Satz 1 iert werden.
Sonstige, nichtinterventionelle klinische Studien wie etwa Anwendun achtungen sind
nicht zu beriicksichtigen. 06

Zudem sind nur klinischen Priifungen einzubeziehen, die in cwtm Studienregister/einer
Studienergebnisdatenbank registriert worden sind und b nen die Rekrutierung der
Studienteilnehmer abgeschlossen ist (last patient in (LPI) t@&ungsweise last patient first visit
(LPFV)).

L N
-

Listen Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-1]1 \@im Rahmen dieses Dossiers (Modul 4,
Abschnitt 4.3.1.1.1, 4.3.2.1.1, 4.3.2.2.1, 4.3. orgelegten Studien zu dem zu bewertenden
Arzneimittel in dem zu bewertenden A dungsgebiet sowie alle Studien, welche der
Zulassungsbehorde im Zulassungsdos%@ir die Beurteilung der klinischen Wirksamkeit und

% ewertenden Anwendungsgebiet iibermittelt wurden.

Sicherheit des Arzneimittels in demq
Jede Studie ist nur einmal einzu &e en. Fiigen Sie fiir jede Studie eine neue Zeile ein und

nummerieren Sie die Studie ufend. Setzen Sie die Anzahl der Teilnehmer an deutschen
Priifstellen und die Gesamfzahl der Priifungsteilnehmer in den klinischen Studien iiber alle
Priifstellen hinweg i erhdltnis. Geben Sie zu den herangezogenen Studien den

d den Status (abgeschlossen/laufend) an. Geben Sie bei laufenden
an, an dem der letzte Patient eingeschlossen wurde (LPI/LPFV).
s Quelle zu den herangezogenen Patientenzahlen den zugehérigen SAS-

Studienregistereintr
Studien das Da
Hinterlegen Si

mmenfassung der Rekrutierung nach Land und Priifstelle.
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Tabelle 3-111: Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer in zulassungsrelevanten und
im Rahmen dieses Dossiers vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden Arzneimittel in

dem zu bewertenden Anwendungsgebiet

Num- | Studien- | Name des | Status | Bei Zulassungs- | Quelle | Anzahl Anzahl
mer titel Studienre- laufenden | studie SAS- der der
gisters/der Studien: [ja/nein] Auszug | Priifungs- | Priifungs-
Studien- Datum teil- teil-
ergebnis- LPI/LPFV nehmer nehmer <\
datenbank iiber alle | deuts
und Priif- Priff\
Angabe stellen }[)@1
der Zitate® <\‘
<Studie %»
1> 6
-
<Studie 6
2> N
Gesamt %0
In Prozent (%) ‘A
aZitat des Studienregistereintrags, sowie die Studienregisternummer (NCT—lex\ ) ETIS-Nummer)

3.6.1. Referenzliste fiir Abschnitt 3.6
Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Bei Q EPAR, Publikationen), die Sie im

Abschnitt 3.6 angegeben haben (als fortlaufen

Quellen sind im Volltext beizufiigen.

<< Angaben des pharmazeutischen l@m

N\

O

merierte Liste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (z@eispiel Vancouver oder Harvard). Sdmtliche

ehmers >>
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