Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

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

Anlage Xl — Anderung der Angaben zur Geltungsdauer eines
Beschlusses tber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches
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Axicabtagen-Ciloleucel (Follikulares Lymphom, nach > 3
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Vom 6. Juni 2024
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nutzen
von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.

Hierzu gehort insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen
Bedeutung. Die Nutzenbewertung erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen
Unternehmers, die er einschlieflich aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen
klinischen Prifungen spdtestens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch
der Zulassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den G-BA elektronisch zu
Ubermitteln hat, und die insbesondere folgenden Angaben enthalten mussen:

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

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht,

5. Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach §35a Absatz2 SGBV
innerhalb von drei Monaten nach dem mafgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der
Nachweise abzuschlieRen und im Internet zu veroffentlichen.

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA {iber die Nutzenbewertung innerhalb von drei
Monaten nach ihrer Veroffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veréffentlichen und ist
Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

In seiner Sitzung am 21. Dezember 2023 hat der G-BA (ber die Nutzenbewertung von
Axicabtagen-Ciloleucel im Anwendungsgebiet des follikularen Lymphoms (FL) nach drei oder
mehr systemischen Therapien gemaR § 35a SGB V beschlossen. Die Geltungsdauer dieses
Beschlusses wurde bis zum 1. Juli 2024 befristet.

GemalR den Tragenden Griinden zu diesem Beschluss fand die Befristung ihren Grund darin,
dass die zweckmaRige Vergleichstherapie im laufenden Verfahren angepasst worden ist und
dem pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit eingerdumt wurde, ein neues
Nutzenbewertungsdossier unter  Bericksichtigung der aktuellen zweckmaRigen
Vergleichstherapie beim G-BA einzureichen. Dies sollte dem pharmazeutischen Unternehmer
ermoglichen ein neues Dossier vorzulegen, welches Aussagen Uber den Zusatznutzen von
Axicabtagen-Ciloleucel gegeniiber einer patientenindividuellen Therapie mit Bendamustin in
Kombination mit Obinutuzumab — gefolgt von einer Obinutuzumab-Erhaltungstherapie
entsprechend der Zulassung, Lenalidomid in Kombination mit Rituximab, Rituximab-



Monotherapie, Tisagenlecleucel oder Mosunetuzumab zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit Behandlung mit rezidiviertem oder refraktdrem FL nach drei oder mehr
systemischen Therapien zuldsst.

Der pharmazeutische Unternehmer hat den G-BA dariiber informiert, dass er auf die
Moglichkeit einer erneuten Nutzenbewertung verzichtet.

Vor diesem Hintergrund wird die dafiir eingeraumte Befristung des urspriinglich gefassten
Beschlusses aufgehoben und die Geltungsdauer mit dem vorliegenden Beschluss
entsprechend angepasst.

3. Biirokratiekosten

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

4, Verfahrensablauf

Der Sachverhalt wurde im Unterausschuss Arzneimittel beraten und ein Anderungsbeschluss
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 6. Juni 2024 die Anderung der Befristung der
Geltungsdauer des Beschlusses beschlossen.

Berlin, den 6. Juni 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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