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1. Rechtsgrundlage

Nach §35a Absatz3b Satz2 SGBV kann der Gemeinsame Bundesausschuss zu einem
Arzneimittel, welches Gegenstand eines Beschlusses nach § 35a Absatz 3b Satz 1 SGBV ist,
beschlielen, dass die Befugnis zur Versorgung der Versicherten mit einem solchen
Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche Leistungserbringer
beschrankt wird, die an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a
Absatz 3b SGBV mitwirken (Beschrankung  der  Versorgungsbefugnis  von
Leistungserbringern). Der Beschluss ist im Internet zu verdffentlichen und ist Teil der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 17. April 2025 beschlossen die mit dem ,Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XlI
— Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Talquetamab (Multiples Myelom, mindestens 3 Vortherapien);
Beschrankung der Versorgungsbefugnis“ vom 18. Juli 2024 der Anlage Xll der AM-RL nach
Nummer 3 angefligten Angaben zur Beschrankung der Versorgungsbefugnis nach § 35a Absatz
3b Satz 2 SGB V aufzuheben.

In seiner Sitzung am 18. Juli 2024 hat der G-BA die Forderung einer anwendungsbegleitenden
Datenerhebung und von Auswertungen fir den Wirkstoff Talquetamab gemaR § 35a
Absatz 3b Satz 1 SGB V beschlossen.

Mit diesem Beschluss wurde dem pharmazeutischen Unternehmer aufgegeben, vorab der
Durchfiihrung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen ein
Studienprotokoll sowie einen statistischen Analyseplan (SAP) zu erstellen und dem G-BA bis
spatestens zum 18. Dezember 2024 zu Ubermitteln. Der pharmazeutische Unternehmer hat
keine Entwirfe flr ein Studienprotokoll sowie einen statistischen Analyseplan beim G-BA
vorgelegt.

Da der pharmazeutische Unternehmer damit seiner Verpflichtung zur Erstellung eines
statistischen Analyseplans und Studienprotokolls vorab der Durchfiihrung der
anwendungsbegleitenden  Datenerhebung nicht nachgekommen ist, wird die
anwendungsbegleitende Datenerhebung nicht durchgefihrt werden. Der Beschluss zur
Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen fiir
Talquetamab (Multiples Myelom, mindestens 3 Vortherapien) wurde deshalb mit Beschluss
vom 17. April 2025 aulRer Kraft gesetzt.

Die Beschrankung der Versorgungsbefugnis auf solche Leistungserbringer, die an der
geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken,
hat das Ziel, vollstandige und valide Daten aus der Versorgung von Versicherten mit dem
Arzneimittel zu erhalten und eine nur fragmentarische Datenerfassung zu verhindern, um
damit aussagekraftige, geeignete Daten fiir die Zwecke der Nutzenbewertung zu erlangen. Da
nach der AuBerkraftsetzung des Beschlusses zur Forderung einer anwendungsbegleitenden
Datenerhebung und von Auswertungen im vorliegenden Fall die anwendungsbegleitende
Datenerhebung nicht durchgefiihrt wird, kann die Zielsetzung der am 18. Juli 2024
beschlossenen Beschrankung der Versorgungsbefugnis fiir Talguetamab nicht erfillt werden.
Daher wird der Beschluss zur Beschrankung der Versorgungsbefugnis aufgehoben.



3. Biirokratiekostenermittlung

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

Mit Beschluss vom 17. April 2025 hat der G-BA festgestellt, dass der pharmazeutische
Unternehmer seiner Verpflichtung zur Erstellung eines statistischen Analyseplans und
Studienprotokolls vorab der Durchfiihrung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung, die
mit Beschluss vom 18. Juli 2024 von ihm gefordert wurde, nicht nachgekommen ist, sodass
die anwendungsbegleitende Datenerhebung nicht durchgefiihrt werden wird.

Die Anderung der AM-RL beziiglich der Beschrankung der Versorgungsbefugnis wurden in der
AG AbD und im Unterausschuss Arzneimittel beraten.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. April 2025 beschlossen, den Beschluss lber die
Beschrankung der Versorgungsbefugnis aufzuheben.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG AbD 6. Februar 2025 Beratung Uber die Anderung der Anlage Xl der
17. Februar 2025 AM-RL
3. April 2025
Unterausschuss|8. April 2025 Beratung iiber die Anderung der Anlage XIl der
Arzneimittel AM-RL
Plenum 17. April 2025 Beschlussfassung iiber die Anderung der Anlage XlI
AM-RL

Berlin, den 17. April 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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