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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 35a Absatz 1 SGB YV bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den
Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehdrt
insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die
Nutzenbewertung erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers,
die er einschlielich aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen
Prifungen spétestens 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 missen:

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

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

5. Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualititsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach 8§ 35a Absatz 2 SGBV
innerhalb von drei Monaten nach dem malfgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der
Nachweise abzuschlieen und im Internet zu verdéffentlichen.

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA Uber 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

MaRgeblicher Zeitpunkt gem&R 5. Kapitel 88 Absatzl Nummerl Satz2 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) fur das erstmalige Inverkehrbringen des Wirkstoffs
Rucaparib ist der 1. Marz 2019. Der pharmazeutische Unternehmer hat gemaf § 4 Absatz 3
Nummer 1 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel § 8
Absatz 1 Nummer 1 VerfO am 26. Februar 2019 das abschlieRende Dossier beim G-BA
eingereicht.

Der G-BA hat das IQWIiG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nutzenbewertung
wurde am 3. Juni 2019 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) veréffentlicht und
damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde dartber hinaus eine
miindliche Anhdrung durchgefihrt.

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Rucaparib
gegeniuber der zweckmafigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis
des Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWIG erstellten
Dossierbewertung und der hierzu im schriftichen und mindlichen Anhdrungsverfahren
vorgetragenen Stellungnahmen getroffen. Um das Ausmal des Zusatznutzens zu
bestimmen, hat der G-BA die Daten, die die Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen,
nach MalRgabe der in 5. Kapitel 8 5 Absatz 7 VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre
therapeutische Relevanz (qualitativ) bewertet. Auf die vom IQWIG vorgeschlagene Methodik
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http://www.g-ba.de/

gemaR den Allgemeinen Methoden! wurde in der Nutzenbewertung von Rucaparib nicht
abgestellt.

Ausgehend hiervon ist der G-BA, unter Berlcksichtigung der eingegangenen
Stellungnahmen sowie der mindlichen Anhérung, zu folgender Bewertung gelangt:

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmalfigen
Vergleichstherapie

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Rucaparib (Rubraca®) geman
Fachinformation

Rubraca ist indiziert als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patientinnen mit
platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder
Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn und/oder somatisch), die mit zwei oder
mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien behandelt wurden und keine weitere
platinhaltige Chemotherapie tolerieren.

2.1.2 Zweckmalige Vergleichstherapie

Die zweckmalige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt:

Erwachsene Patientinnen mit platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren

Monotherapie mit Topotecan oder Monotherapie mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin
(PLD)

Kriterien nach 5. Kapitel, 8 6 der Verfahrensordnung des G-BA:

Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zweckmallige Therapie im Anwendungsgebiet sein (812
SGB V), vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der
praktischen Anwendung bewéhrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGBV
oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegensprechen.

Bei der Bestimmung der zweckmalligen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel, 86
Absatz 3 VerfO insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss
das Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fir das Anwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentése Behandlung in Betracht
kommt, muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein.

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentése Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmaligen Therapie im Anwendungsgebiet gehdren.

1 Allgemeine Methoden, Version 5.0 vom 10.07.2017. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, Kdln.



Beqriindung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel 8 6 Absatz 3 VerfO:

zul.

Zu 2.

Zu 3.

zZu 4.

Gemall Zulassungsstatus kommen Cyclophosphamid, Doxorubicin, liposomales
Doxorubicin (PLD), Epirubicin, Etoposid, Melphalan, Topotecan, Trabedectin (in
Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin) und Treosulfan in Betracht.

Im vorliegenden Anwendungsgebiet kommen keine nicht-medikamenttsen
Behandlungen in Betracht.

Fur das vorliegende Anwendungsgebiet liegen keine Beschlisse vor.

Es wird davon ausgegangen, dass bei einem platinsensitiven, rezidivierenden
Ovarialkarzinom ein Ansprechen auf eine platinhaltige Vorbehandlung mit einem
rezidivfreien Intervall von mindestens 6 Monaten zugrunde liegt. Hiervon sind partiell
platinsensitive Ovarialkarzinome mit einem Rezidiv zwischen 6 und 12 Monaten nach
Abschluss der platinhaltigen Chemotherapie mit umfasst.

Leitlinien empfehlen Gbereinstimmend, Patientinnen mit einem platinsensitiven Rezidiv
eines Ovarialkarzinoms mit einer weiteren platinhaltigen Chemotherapie zu
behandeln. Da das vorliegende Anwendungsgebiet von Rucaparib jedoch
ausschlie3lich Patientinnen umfasst, welche eine weitere platinhaltige Chemotherapie
nicht tolererieren, kommt eine Re-Therapie mit Carboplatin nicht in Betracht.

Fir Patientinnen, fur die eine weitere platinbasierte Behandlung keine Option darstellt,
wird in den Leitlinien primar eine  Monochemotherapie = empfohlen.
Kombinationstherapien werden aufgrund erhohter Toxizitat hingegen kritisch
diskutiert. Hierbei liegt insbesondere fur eine Monotherapie mit den Wirkstoffen
Paclitaxel, Topotecan, Gemcitabin oder pegyliertes liposomales Doxorubicin (PLD)
Evidenz vor.

Gemcitabin ist jedoch ausschlief3lich in Kombination mit Carboplatin zur Behandlung
von Patientinnen mit einem platinsensiblen Rezidiv zugelassen. Die Zulassung von
Paclitaxel umfasst nur Patienten in der ,Second-Line“. Aufgrund der fehlenden
Zulassung im vorliegenden Anwendungsgebiet kommen die Wirkstoffe Gemcitabin
und Paclitaxel als zweckmé&Rige Vergleichstherapie somit nicht infrage.

Eine weitere in den Leitlinien aufgefiihrte Behandlungsoption fir platinsensitive
Patientinnen stellt eine Therapie mit Trabectedin in Kombination mit pegyliertem
liposomalen Doxorubicin (PLD) dar. Die Kombinationstherapie zeigt in der pivotalen
Studie OVA-301 zur Untersuchung der Wirksamkeit von Trabectedin in Kombination
mit PLD jedoch nur einen Vorteil im Gesamtiberleben fir partiell-sensitive
Patientinnen. Diese Subpopulation umfasst jedoch nicht das gesamte vorliegende
Anwendungsgebiet von Rucaparib. Fir die Gesamtpopulation der Studie OVA-301
konnte weder ein Vorteil im Gesamtiberleben noch ein Vorteil in der Lebensqualitat
gezeigt werden.

Weiterhin lasst sich nicht ableiten, dass eine Monotherapie mit Topotecan einer
Monotherapie mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin (PLD) regelhaft zu préaferieren
ist.

Im Ergebnis hat der G-BA deshalb eine Monotherapie mit Topotecan oder eine
Monotherapie mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin (PLD) als zweckméaRige
Vergleichstherapien fur Rucaparib im vorliegend zu bewertenden Anwendungsgebiet
bestimmt.

Die hierzu in der Anlage Xll getroffenen Feststellungen schranken den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein.



2.1.3 Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens
Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Rucaparib wie folgt bewertet:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Begrindung:

Fur den Nachweis des Zusatznutzens hat der pharmazeutische Unternehmer Daten der nicht
kontrollierten Rucaparib-Studien ARIEL2 und Studie 10 (CO-338-010) sowie von zwei
Studien zur zweckmaRigen Vergleichstherapie (Gordon 2001 und Kaye 2012)
herangezogen. In einem deskriptiven Vergleich stellt er Ergebnisse resultierend aus einer
integrierten Wirksamkeitsanalyse, welche auf Teilen der Studien ARIEL2 und Studie 10
basiert, den Ergebnissen der Studien Gordon 2001 und Kaye 2012 gegenuber.

Eine Bewertung des Zusatznutzens ist auf Basis dieser Datenlage jedoch nicht mdglich. Zum
einen entsprechen die in den Studien ARIEL2 und Studie 10 eingeschlossenen Patientinnen
nicht hinreichend dem zu bewertenden Anwendungsgebiet. Dies trifft ebenso auf die Studien
zur zweckmafigen Vergleichstherapie zu. Weiterhin kann gemaf Einschlusskriterien keine
ausreichende Ahnlichkeit zwischen den Patientenpopulationen der Rucaparib-Studien und
der Studien zur zweckméaRigen Vergleichstherapie festgestellt werden. Darlber hinaus
liegen aus dem deskriptiven Vergleich allein Daten zu patientenrelevanten Endpunkten fir
einzelne haufige unerwiinschte Ereignissen vor.

Der Zusatznutzen fir Rucaparib in der Therapie von erwachsenen Patientinnen mit
platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade epithelialem Ovarial-, Eileiter-
oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn und/oder somatisch), die mit zwei
oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien behandelt wurden und keine
weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren, ist somit nicht belegt.

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die Nutzenbewertung des neuen
Arzneimittels Rubraca mit dem Wirkstoff Rucaparib.

Rubraca wurde unter besonderen Bedingungen zugelassen.
Das hier bewertete Anwendungsgebiet lautet:

Rubraca ist indiziert als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patientinnen mit
platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade epithelialem Ovarial-, Eileiter-
oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn und/oder somatisch), die mit zwei
oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien behandelt wurden und keine
weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren.

Als zweckmafige Vergleichstherapie hat der G-BA eine Monotherapie mit Topotecan oder
eine Monotherapie mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin (PLD) bestimmt.

Der pharmazeutische Unternehmer legte zum Nachweis des Zusatznutzens einen
deskriptiven Vergleich zwischen einer Wirksamkeitsanalyse basierend auf den Rucaparib-
Studien ARIEL2 und Studie 10 sowie Daten aus zwei Studien zur zweckmafigen
Vergleichstherapie vor.

Auf Basis der vorgelegten Nachweise kann der Zusatznutzen nicht bewertet werden. Somit
ist ein Zusatznutzen nicht belegt.



2.2 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Bei den Angaben zur Anzahl der Patienten handelt es sich um die Zielpopulation in der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).

Dem Beschluss werden bezlglich der Patientenzahl die Angaben aus dem Dossier des
pharmazeutischen Unternehmers zugrunde gelegt. Dabei ist das Vorgehen des
pharmazeutischen Unternehmers rechnerisch nachvollziehbar. Insgesamt liegen jedoch
aufgrund methodischer Mangel und schwacher Datenlage Unsicherheiten und Unklarheiten
Vor.

2.3 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Rubraca® (Wirkstoff: Rucaparib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 5. Juli 2019):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/rubraca-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Rucaparib soll nur durch in der
Therapie von Patientinnen mit Ovarialkarzinom erfahrene Facharzte fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie Facharzte fir Gynékologie und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teiinehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die EMA wird neue
Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und die Fachinformation,
falls erforderlich, aktualisieren.

2.4 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben
der Lauer-Taxe (Stand: 15. Juli 2019).

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der |Behandlungsmo |Anzahl Behandlungs- Behandlungs-
Therapie dus Behandlungen/ |dauer/ tage/Patient/
Patient/Jahr Behandlung Jahr
(Tage)

Zu bewertendes Arzneimittel

Rucaparib kontinuierlich, 365 1 365
2 x taglich

Zweckmalige Vergleichstherapie

Topotecan an Tag 1 - 5, 17 5 85
gefolgt von einer
mind. 16-tdgigen



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/rubraca-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/rubraca-epar-product-information_de.pdf

Bezeichnung der |Behandlungsmo |Anzahl Behandlungs- Behandlungs-
Therapie dus Behandlungen/ |dauer/ tage/Patient/
Patient/Jahr Behandlung Jahr
(Tage)

Behandlungspau

se
Doxorubicin PEG-|1 x alle 4 13 1 13
liposomal (PLD) |Wochen

Verbrauch:

Fur die Kostendarstellung werden nur die Dosierungen des Regelfalls betrachtet.
Patientenindividuelle Dosisanpassungen, z.B. aufgrund von Nebenwirkungen oder
Komorbiditdten werden bei der rechnerischen Darstellung der Jahrestherapiekosten nicht
bertcksichtigt.

Bei Dosierungen in Abhangigkeit von Korpergewicht (KG) oder Koérperoberflache (KOF)
wurden die durchschnittlichen Kérpermal3e zugrunde gelegt (durchschnittliche KorpergréiRe:

1,72 m, durchschnittliches Korpergewicht: 77 Kkg). Hieraus berechnet sich eine

Korperoberflache von 1,90 m2 (Berechnung nach Du Bois 1916)2.

Bezeichnung der |Dosierung/ Dosis/ Verbrauch nach |Behand- |Jahresdurch-

Therapie Anwendung  |Patient/  |Wirkstarke/ lungstage/ schnitts-
Behand- [Behandlungstag |Patient/ |verbrauch nach
lungstage Jahr Wirkstarke

Zu bewertendes Arzneimittel

Rucaparib 600 mg 1200 mg |4 x 300 mg 365 (1460 x 300 mg

ZweckmalRige Vergleichstherapie

Topotecan 1,5 mg/m? KOF|2,85mg [(1x3 mg/3 ml 8585 x3 mg

Doxorubicin PEG- |50 mg/m? KOF |95 mg 2x50mg/ 25 ml 13|26 x 50 mg

liposomal (PLD)

Kosten:
Kosten der Arzneimittel:

Die Arzneimittelkosten wurden zur besseren Vergleichbarkeit naherungsweise sowohl auf
der Basis der Apothekenverkaufspreisebene als auch abziglich der gesetzlich
vorgeschriebenen Rabatte nach § 130 und § 130 a SGB V erhoben. Fiir die Berechnung der
Jahrestherapiekosten wurde zunachst anhand des Verbrauchs die bendétigte Anzahl an
Packungen nach Wirkstarke ermittelt. Mit der Anzahl an Packungen nach Wirkstarke wurden
dann die Arzneimittelkosten auf Basis der Kosten pro Packung, nach Abzug der gesetzlich
vorgeschriebenen Rabatte, berechnet.

2 Statistisches Bundesamt, Wiesbaden 2018:
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Gesundheit/Gesundheitszustand/Koerpermasse523900317
9004.pdf? _ blob=publicationFile



https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Gesundheit/Gesundheitszustand/Koerpermasse5239003179004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Gesundheit/Gesundheitszustand/Koerpermasse5239003179004.pdf?__blob=publicationFile

Bezeichnung der Therapie |Packungs- |Kosten Rabatt |Rabatt |Kosten nach
groflie (Apotheken- |8 130 § 130a |Abzug
abgabe- SGBV |SGBV |gesetzlich vor-
preis) geschriebener
Rabatte
Zu bewertendes Arzneimittel
Rucaparib 60 FTA| 4.64757€| 1,77€|262,15€ 4.383,65 €

Zweckmalige Vergleichstherapie

Topotecan 1IFK 236,13 €| 1,77€| 10,68€ 223,68 €
Doxorubicin PEG-liposomal 1IFK 1877,59€| 1,77€| 103,96 € 1771,86 €
(PLD)

Abkirzungen: FTA = Filmtabletten, IFK = Konzentrat zur Herstellung eine Infusionslésung

Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2019

Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang
stehende Kosten bertcksichtigt. Sofern bei der Anwendung des zu bewertenden
Arzneimittels und der zweckmafigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation
regelhaft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder
bei der Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierflr anfallenden Kosten als
Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu bericksichtigen.

Arztliche Behandlungskosten, arztliche Honorarleistungen, sowie fiir Routineuntersuchungen
(z.B. regelhafte Laborleistungen wie Blutbilduntersuchungen) anfallende Kosten, die nicht
uber den Rahmen der uUblichen Aufwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen,
werden nicht abgebildet.

Da bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmafigen
Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation keine regelhaften Unterschiede bei
der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger
Leistungen bestehen, waren keine Kosten fir zusétzlich notwendige GKV-Leistungen zu
berlcksichtigen.

Sonstige GKV-Leistungen:

Die Hilfstaxe (Vertrag uber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen) wird
zur Berechnung der Kosten nicht vollumfanglich herangezogen. Hilfsweise ist der in den
Verzeichnisdiensten nach 8 131 Absatz 4 SGB V offentlich zugangliche
Apothekenverkaufspreis (AVP) eine fir eine standardisierte Berechnung geeignete
Grundlage.

Nach der Hilfstaxe (Stand: Schiedsspruch zur Festlegung der mg-Preise flr parenterale
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie in der Hilfstaxe nach § 129 Absatz 5c
Satze 2-5 SGB V vom 19. Januar 2018) fallen Zuschlage fir die Herstellung bei
zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungen von maximal 81 € pro applikationsfertiger
Zubereitung, fur die Herstellung bei parenteralen Losungen mit monoklonalen Antikdrpern
von maximal 71 € pro applikationsfertiger Einheit an. Diese zusatzlichen sonstigen Kosten
fallen nicht additiv zur Hb6he des Apothekenverkaufspreises an, sondern folgen den
Regularien zur Berechnung in der Hilfstaxe. Die Kostendarstellung erfolgt aufgrund des AVP
und des maximalen Zuschlages fiir die Herstellung und stellt nur eine naherungsweise
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Abbildung der Therapiekosten dar. In dieser Darstellung unberticksichtigt sind beispielsweise
die Abschlage auf den Apothekeneinkaufspreis des Wirkstoffes, die Abrechnung der
Verwirfe, die Berechnung der Applikationsgefale und Tragerldsungen nach den Regularien
der Anlage 3 der Hilfstaxe.

3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 11. September 2018 die
zweckmaRige Vergleichstherapie festgelegt.

Am 26. Februar 2019 hat der pharmazeutische Unternehmer gemaf 5. Kapitel 8 8 Absatz 1
Nummer 1 Satz 2 VerfO fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Rucaparib beim
G-BA eingereicht.

Der G-BA hat das IQWIG mit Schreiben vom 26. Februar 2019 in Verbindung mit dem
Beschluss des G-BA vom 1. August 2011 uber die Beauftragung des IQWiG hinsichtlich der
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemal 8§ 35a SGB V mit
der Bewertung des Dossiers zum Wirkstoff Rucaparib beauftragt.

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 29. Mai 2019 Ubermittelt und mit der
Veroffentlichung am 3. Juni 2019 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 24.
Juni 2019.

Die mundliche Anhérung fand am 9. Juli 2019 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe (AG § 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Dariiber
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWIG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mindlichen Anhdrung wurde
in der Sitzung des Unterausschusses am 6. August 2019 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 15. August 2019 die Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss|11. September 2018 |Bestimmung der zweckmalRigen Vergleichs-

Arzneimittel therapie

AG § 35a 3. Juli 2019 Information Uber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der mindlichen Anhérung

Unterausschuss | 9. Juli 2019 Durchfiihrung der mindlichen Anhdrung

Arzneimittel




AG 8 35a 17. Juli 2019 Beratung uber die Dossierbewertung des IQWIG
31. Juli 2019 und die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
Unterausschuss |6. August 2019 AbschlielRende Beratung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 15. August 2019 Beschlussfassung uiber die Anderung der
Anlage XII AM-RL

Berlin, den 15. August 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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