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1 Hintergrund

Blinatumomab (Blincyto) ist ein Medikament zur Behandlung von Erwachsenen mit
Philadelphia-Chromosom negativer (Ph™), rezidivierter oder refraktarer B-Vorlaufer akuter
lymphatischer Leukdamie (ALL) und damit ein sogenanntes Orphan Drug, also ein
Arzneimittel, das zur Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen? ist. Fiir diese Praparate
gilt nach 8§ 35a Abs.1 Satz 10 Sozialgesetzbuch (SGB) V der medizinische Zusatznutzen
bereits durch die Zulassung als belegt.

Solange der Umsatz des jeweiligen Arzneimittels innerhalb der Versicherten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) binnen 12 Kalendermonaten maximal 50 Millionen € betragt,
brauchen fur Orphan Drugs keine Nachweise Uber den medizinischen Nutzen und
medizinischen Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckméRigen Vergleichstherapie vorgelegt
zu werden.

Daher beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemaR 8 35a Abs. 1 Satz 10 SGB V, das
Dossier des pharmazeutischen Unternehmers allein im Hinblick auf die Angaben

= zur Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation und

= zu den Kosten der Therapie fur die GKV
zu bewerten.

1.1 Verlauf des Projekts

Der pU hat fur den zu bewertenden Wirkstoff erstmalig zum 15.12.2015 ein Dossier zur
frihen Nutzenbewertung vorgelegt. In diesem Verfahren sprach der G-BA mit Beschluss vom
02.06.2016 eine Befristung des Beschlusses bis zum 31.12.2016 aus. Dieses Befristungsende
wurde mit Beschluss vom 20.10.2016 bis zum 15.06.2017 verlangert. Geméall 8 3 Nr. 5
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) in Verbindung mit 5. Kapitel § 1
Abs. 2 Nr. 6 Verfahrensordnung (VerfO) beginnt das Verfahren der Nutzenbewertung fiir das
Arzneimittel Blinatumomab erneut, wenn diese Frist abgelaufen ist. Hierzu hat der pU
spatestens am Tag des Fristablaufs beim G-BA ein Dossier einzureichen (§ 4 Abs. 3 Nr. 5
AM-NutzenV i. V. m. 5. Kapitel § 8 Nr. 5 VerfO).

Die Verantwortung flr die vorliegende Dossierbewertung und flr das Bewertungsergebnis
liegt ausschliellich beim IQWiIG.

2 Nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.12.1999 (ber
Arzneimittel flr seltene Leiden.
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Die Angaben im Dossier des pU wurden unter Berticksichtigung der Anforderungen bewertet,
die in den vom G-BA bereitgestellten Dossiervorlagen beschrieben sind (siehe Verfahrens-
ordnung des G-BA [1]).

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich
das betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines
Moduls beziehen sich auf den vorliegenden Bericht.

1.2 Verfahren der frihen Nutzenbewertung bei Orphan Drugs

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur frihen Nutzen-
bewertung von Orphan Drugs. Sie wird an den G-BA (bermittelt und gemeinsam mit dem
Dossier des pU (Module 1 bis 4) und der Bewertung des AusmafRes des gesetzlich zu
unterstellenden Zusatznutzens durch den G-BA auf der Website des G-BA verdffentlicht. Im
Anschluss daran flhrt der G-BA ein Stellungnahmeverfahren durch. Weitere Informationen
zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA sowie das Dossier des
pharmazeutischen Unternehmers finden sich auf der Website des G-BA (www.g-ba.de).

Der G-BA trifft seinen Beschluss zur friihen Nutzenbewertung nach Abschluss des Stellung-
nahmeverfahrens. Durch den Beschluss des G-BA werden ggf. die in der Dossierbewertung
dargestellten Informationen ergéanzt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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2 Nutzenbewertung

Gemal? 8 35a Abs.1 Satz 10 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die
Zulassung als belegt. Das Ausmal des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet. Aus
diesem Grund entfallt das Kapitel Nutzenbewertung an dieser Stelle.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-



Dossierbewertung G17-04 Version 1.0

Blinatumomab (Akute lymphatische Leuk&mie) 12.09.2017

3 Kosten der Therapie

3.1 Kommentar zur Anzahl Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
(Modul 3, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pU zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen befinden sich in Modul 3 A (Abschnitt 3.2) des Dossiers.

3.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die Erkrankung akute lymphatische Leukdmie (ALL) stellt der pU nachvollziehbar und
plausibel dar. Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemaR der Fachinformation
von Blinatumomab als Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom negativer (Ph"),
rezidivierter oder refraktarer B-Vorlaufer-ALL [2].

3.1.2 GKV-Patienten in der Zielpopulation

Der pU geht davon aus, dass aufgrund der hohen Mortalitatsraten und einem rapiden
Krankheitsverlauf in der GKV-Zielpopulation (Patientinnen und Patienten mit einer Ph-,
rezidivierten oder refraktaren B-Vorldufer-ALL) die Prévalenz der Inzidenz entspricht. Der
pU geht bei der Bestimmung der Anzahl GKV-Patientinnen und Patienten in der
Zielpopulation in folgenden Schritten vor:

1) Zunéchst ermittelt er auf Grundlage einer Datenabfrage beim Zentrum fur Krebsregister-
daten die Anzahl der Patientinnen und Patienten ab 15 Jahren, die in den Jahren 2009 bis
2013 an ALL (ICD-10 C91.0) neu erkrankt sind. Die Spanne reicht von 505 Patientinnen
und Patienten im Jahr 2012 bis 575 Patientinnen und Patienten im Jahr 2009 [3]. Da
Blinatumomab laut Fachinformation fir Erwachsene zugelassen ist, berechnet der pU
néherungsweise die Inzidenz der Erwachsenen in dem er den Anteil der 15- bis 17-
Jahrigen an der Gesamtbevélkerung pro Jahr der Datenabfrage ausrechnet (2,93 % bis
3,02 %) und von den Inzidenzzahlen anteilig abzieht [2,4]. Daraus ergibt sich eine Spanne
von 490 (2012) bis 558 (2009) Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren.

Fur die weiteren Berechnungen nimmt er den niedrigsten Wert als Untergrenze (490
Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren in 2012) und den héchsten Wert als Obergrenze
(575 Patientinnen und Patienten ab 15 Jahren in 2009).

2) Der pU gibt an, dass 75 % bis 77 % der Patientinnen und Patienten mit ALL von
Leukamien der lymphatischen B-Zellreihe (B-Linien-ALL) betroffen sind und verweist
auf die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Hamatologie und Medizinische Onkologie
(DGHO), auf Angaben des Kompetenznetzes Leukdmien und eine klinische Studie (1996)
[5-7]. Er berechnet flr diese Population eine Spanne von 368 bis 443 Patientinnen und
Patienten.

3) Der pU schreibt, unter Angabe verschiedener Literaturquellen zu klinischen Studien und
der DGHO-Leitlinie [5,8-11], dass 60 % bis 83 % der B-Linien-ALL Philadelphia-

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Chromosom negativ (Ph™) sind und berechnet eine Spanne von 221 bis 368
Ph™-Patientinnen und Patienten.

4) Unter Berufung auf weitere Literaturquellen zu klinischen Studien [12-17] gibt der pU an,
dass 30 % bis 51 % der Patientinnen und Patienten mit Ph™-B-Linien-ALL eine refraktare
oder rezidivierte ALL haben. Er berechnet eine Spanne von 66 bis 188 Patientinnen und
Patienten mit Ph™, refraktérer oder rezidivierender B-Vorlaufer-ALL.

5) Unter der Annahme, dass 86,1 % der deutschen Bevolkerung in der GKV versichert sind,
schatzt er die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation auf 57 bis
162 Personen [4,18].

Der pU weist daraufhin, dass diese Schatzung, unter Berticksichtigung der j&hrlichen
Schwankung der Anzahl an ALL neu erkrankter Patientinnen und Patienten laut
Krebsregister, in Ubereinstimmung steht mit den im G-BA-Beschluss zu Blinatumomab vom
02.06.2016 festgelegten Patientenzahlen, der von ca. 60 bis 170 Patientinnen und Patienten
[19] ausgegangen war.

Bewertung des VVorgehens des pU

Die Angaben des pU zur Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation sind rechnerisch
nachvollziehbar und in der GréRenordnung auf Grundlage der im Dossier herangezogenen
Literatur weitestgehend plausibel. Der pU stutzt sich bei der Bestimmung der Anzahl der
GKV-Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation auf das abgeschlossene
Nutzenbewertungsverfahren zu Blinatumomab [19-21]. Aufgrund folgender methodischer
Schwéchen und Unklarheiten bleibt jedoch eine Unsicherheit bestehen:

= Die zugrunde gelegten Angaben des Zentrums fur Krebsregisterdaten enthalten auch die
Neuerkrankungsfélle der Patientinnen und Patienten im Alter von 15 bis 18 Jahren. Um
jedoch allein die Zahl der erwachsenen Patientinnen und Patienten beriicksichtigen zu
konnen, versucht der pU die nicht Erwachsenen aus den Registerdaten zum Abzug zu
bringen, wobei er sich hierzu auf den berechneten Anteil dieser Altersgruppe der 15- bis
17-Jahrigen an der deutschen Wohnbevdlkerung bezieht. Da die Erkrankung haufig
bereits bei jungeren Patientinnen und Patienten auftritt, ist davon auszugehen, dass der
Anteil der 15- bis 17-J&hrigen Patientinnen und Patienten hoher ist als der entsprechende
Anteil in der deutschen Wohnbevolkerung.

= Die Berechnung der Obergrenze der GKV-Zielpopulation stitzt der pU auf die Inzidenz
der Patientinnen und Patienten ab 15 Jahren, obwohl Blinatumomab nur fir Erwachsene
zugelassen ist.

= Der pU stitzt seine Berechnungen nur auf die 75 % bis 77 % ALL Patientinnen und
Patienten mit B-Linien-ALL und vernachlassigt den Subtyp B-Vorlaufer. Er weist zwar
darauf hin, dass 72 % der ALL-Patientinnen und -Patienten unter den Subtyp B-Vorlaufer-
ALL fallen, im Zuge der Ermittlung der GKV-Zielpopulation bleibt dieser Anteilswert
jedoch unbertcksichtigt.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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= Bereits in der Dossierbewertung zu Blinatumomab aus dem Jahr 2016 hat das IQWiG
darauf hingewiesen, dass die Rezidivrate bei Patientinnen und Patienten mit
Ph™-B-Linien-ALL durch moderne dosisintensive Therapien teilweise noch weiter gesenkt
werden kann. Der Anteil kdnnte somit geringer sein als die Angaben des pU, der 30 % bis
51 % ansetzt [20,22]. Zudem bleibt unklar inwieweit in diesem Berechnungsschritt die
refraktdren Patientinnen und Patienten eingeflossen sind. Hierzu finden sich keine
weiteren Erlauterungen des pU im Dossier.

Zukiinftige Anderung der Anzahl der GKV-Patienten

Der pU geht davon aus, dass fur die Inzidenz der Ph™-B-Vorlaufer-ALL-Patientinnen und
Patienten in den néchsten 5 Jahren keine wesentlichen Anderungen zu erwarten sind. Dies ist
nachvollziehbar und plausibel.

3.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie flr die gesetzliche Krankenversicherung
(Modul 3, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu den Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung
befinden sich in Modul 3 A (Abschnitt 3.3) des Dossiers.

3.2.1 Behandlungsdauer

Laut Fachinformation erhalten Patientinnen und Patienten eine Dauerinfusion von bis zu 2
Zyklen mit je 28 Tagen. Fir den Behandlungsbeginn wird ein stationdrer Aufenthalt fur
mindestens 9 Tage des 1. Zyklus und die ersten 2 Tage des 2. Zyklus empfohlen. Laut
Fachinformation konnen Patientinnen und Patienten, die eine komplette Remission
(CR/CRh) nach 2 Behandlungszyklen erreicht haben, auf Grundlage einer individuellen
Nutzen-Risiko-Abwadgung bis zu 3 weitere Zyklen mit je 28 Tagen als
Konsolidierungstherapie erhalten [2].

Der pU hingegen gibt pro Patientin oder Patient eine mittlere Anzahl von 1,54 Zyklen mit je
28 Tagen (insgesamt 43 Behandlungstage) an und verweist auf eigene Datenanalysen. Darin
eingeflossen sind eine Schatzung der Gesamtzahl der behandelten Patientinnen und Patienten
im Jahr 2016 in den behandelnden Zentren sowie die Summe der abgesetzten Packungen von
Blinatumomab im Jahr 2016 unter Berticksichtigung der stationdren und ambulanten Sektoren
sowie des GrofRhandels. Der pU argumentiert, dass seiner Erhebung zufolge die
Konsolidierungstherapie in der Realitdt eine zu vernachlassigende Rolle spielt. Er
unterscheidet in der Kostendarstellung nicht zwischen stationdrer und ambulanter Behandlung
und geht daher selber von einer Uberschatzung der Kosten aus, da die Fachinformation fiir
den Behandlungsbeginn einen stationdren Aufenthalt empfiehlt.

Die Angaben des pU zur Behandlungsdauer entsprechen nicht der Fachinformation [2]. Der
pU sollte aufgrund der mdglichen Variation der Anzahl der Zyklen laut Fachinformation eine
Spanne fir die Behandlungszyklen angeben.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-



Dossierbewertung G17-04 Version 1.0
Blinatumomab (Akute lymphatische Leukamie) 12.09.2017

3.2.2 Verbrauch

Laut Fachinformation wird Blinatumomab als intraventse Dauerinfusion mit einer Dosis von
jeweils 9 ng/Tag (Tage 1 bis 7 im 1. Zyklus) bzw. 28 pg/Tag (alle weiteren Behandlungstage)
angewendet. Daraus ergibt sich unter Berucksichtigung, dass Blinatumomab bis zu 96
Stunden infundiert werden kann, ein Verbrauch von 24 Durchstechflaschen fur den 1. Zyklus
und jeweils 28 Durchstechflaschen fiir die weiteren Zyklen. Bei der Durchfihrung von 5
Behandlungszyklen fur Patientinnen und Patienten mit kompletter Remission, die eine
Konsolidierungstherapie erhalten, werden bis zu 136 Durchstechflaschen benétigt [2].

Da der pU statt von bis zu 5 Zyklen laut Fachinformation nur von durchschnittlich ermittelten
1,54 Zyklen ausgeht gibt er an, dass im Zuge der 1,54 Zyklen 43 Behandlungstage und ein
Verbrauch von 39 Durchstechflaschen anfallen. Diese verteilen sich laut pU wie folgt:

= Behandlungstage 1 bis 7 je 0,43 Durchstechflaschen pro Tag,
= Behandlungstage 8 bis 43 je 1 Durchstechflasche pro Tag.

Die Angaben des pU zum Verbrauch entsprechen aufgrund der zugrunde liegenden Annahme
zur Behandlungsdauer nicht der Fachinformation. [2]. Der pU sollte aufgrund der méglichen
Variation der Anzahl der Zyklen laut Fachinformation eine Spanne fur den Verbrauch
angeben.

3.2.3 Kosten

Die Angaben des pU zu den Kosten von Blinatumomab in Hoéhe von 2668,71€ pro
Durchstechflasche geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe vom 01.06.2017 wieder.

3.2.4 Kaosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU gibt an, dass zusatzlich notwendige GKV-Leistungen durch die Bereitstellung einer
Infusionspumpe anfallen, er beriicksichtigt diese jedoch nicht da seiner Ansicht nach diese
Kosten unabhéngig von der gewéhlten Therapieoption flr alle Patientinnen und Patienten im
Anwendungsgebiet entstehen. Zudem ist seiner Ansicht nach davon auszugehen, dass
Patientinnen und Patienten die stationdr verwendete Pumpe auch in der ambulanten
Versorgung nutzen. Des Weiteren ist laut pU die Darstellung der Kosten nicht moglich, da
Kauf- bzw. Leasingvertrage nicht 6ffentlich zugéanglich sind und die Kosten stark differieren.

Weitere zusétzliche Kosten konnen laut Fachinformation fir eine prophylaktische,
intrathekale Chemotherapie vor und wahrend der Therapie mit Blinatumomab, sowie fiir die
Pramedikation mit Dexamethason und mit Antipyretika (z. B. Paracetamol) anfallen. Die
medikamenttse Prophylaxe inklusive Chemotherapie schlieit der pU jedoch nicht in die
Berechnungen mit ein, da diese laut pU unabhangig von der Therapie mit Blinatumomab bei
der Therapie der ALL und zudem wéhrend des stationdren Aufenthalts anfallen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Auch die Kosten fur die Herstellung einer parenteralen Ldsung mit monoklonalen
Antikorpern nach Hilfstaxe werden vom pU nicht berlcksichtigt, da seiner Meinung nach
aufgrund von dynamischen Verhandlungen und einer Vielzahl von groRtenteils nicht
offentlichen  zugédnglicher Abrechnungsmodalitdten, der Zuschlag von 71€ pro
applikationsfertiger Einheit nicht représentativ ist.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU ermittelt fiir Blinatumomab Jahrestherapiekosten pro Patientin bzw. Patient in H6he
von 104 079,69 €. Die Angaben des pU kénnen eine Unterschatzung darstellen, da er die
Kosten auf Basis von 1,54 Zyklen berechnet. Laut Fachinformation sind fiir Patientinnen und
Patienten mit kompletter Remission bis zu 5 Zyklen anzusetzen [2], somit wére fir die Kosten
eine Spanne anzugeben, die auch dem Anteil dieser Patientengruppe Rechnung trégt.

Die vom pU aufgefiihrten Jahrestherapiekosten beinhalten ausschliel3lich die Arzneimittel-
kosten. Die Kosten fur mdogliche zusatzlich notwendige GKV-Leistungen und fur die
Herstellung parenteraler Losungen nach Hilfstaxe vernachléssigt der pU in der Darstellung zu
den Jahrestherapiekosten.

3.2.6 Versorgungsanteile

Der pU macht keine quantitativen Angaben zu den Versorgungsanteilen von Blinatumomab.

3.3 Konsequenzen flr die Bewertung

Die Angaben zur Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation sind
rechnerisch nachvollziehbar und auf Grundlage der im Dossier herangezogenen Literatur
weitestgehend plausibel. Der pU stiitzt sich bei der Bestimmung der Anzahl der GKV-
Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation auf das abgeschlossene
Nutzenbewertungsverfahren zu Blinatumomab [19-21]. Aufgrund der beschriebenen
methodische Schwachen und Unklarheiten bleibt jedoch eine Unsicherheit bestehen.

Die angegebenen Jahrestherapiekosten des pU kénnen eine Unterschédtzung darstellen, da der
pU die Kosten, mit Verweis auf eigene Datenanalysen auf Basis von 1,54 Zyklen berechnet.
Laut Fachinformation sind bei Patientinnen und Patienten mit kompletter Remission bis zu 3
weitere Zyklen als Konsolidierungstherapie nach 2 erfolgreichen Behandlungszyklen
anzusetzen [2]. Die angegebenen Jahrestherapiekosten enthalten nur Arzneimittelkosten. Der
pU vernachlassigt die Kosten fir zusatzliche GKV-Leistungen und auch die Kosten fur die
Herstellung parenteraler Zubereitungen laut Hilfstaxe bleiben unbericksichtigt.
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4 Zusammenfassung der Dossierbewertung

4.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet

Blinatumomab wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit Philadelphia-
Chromosom negativer, rezidivierter oder refraktarer B-Vorlaufer akuter lymphatischer
Leukamie.

4.2 Medizinischer Nutzen und medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur
zweckmafigen Vergleichstherapie

GeméaR § 35a Abs. 1 Satz 10 SGBV gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die

Zulassung als belegt. Das AusmaR des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet.

4.3 Anzahl der Patientinnen und Patienten in den fur die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Tabelle 1: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung | Bezeichnung der Anzahl der Kommentar
der Therapie | Patientengruppe GKV-Patienten
in der
Zielpopulation
Blinatumomab | Erwachsene mit 57 bis 1622 Die Angaben zur Anzahl der Patientinnen
Philadelphia-Chromosom und Patienten in der GKV-Zielpopulation
negativer, rezidivierter sind rechnerisch nachvollziehbar und auf
oder refraktarer Grundlage der im Dossier herangezogenen
B-Vorlaufer akuter Literatur weitestgehend plausibel. Der pU
lymphatischer Leukdmie. stiitzt sich bei der Bestimmung der Anzahl

der GKV-Patientinnen und Patienten in der
Zielpopulation auf das abgeschlossene
Nutzenbewertungsverfahren zu
Blinatumomab. Aufgrund der
beschriebenen methodische Schwéchen
und Unklarheiten bleibt jedoch eine
Unsicherheit bestehen.

a: Angabe des pU
GKYV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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4.4 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

Tabelle 2: Jahrestherapiekosten flr die GKV fir das zu bewertende Arzneimittel pro Patient

Bezeichnung | Bezeichnung der Jahrestherapie- | Kommentar
der Therapie | Patientengruppe kosten pro
Patient in €

Blinatumomab | Erwachsene mit 104 079,697 Die Angaben des pU zu den
Philadelphia-Chromosom Arzneimittelkosten kdnnen eine
negativer, rezidivierter Unterschatzung darstellen, da der pU mit
oder refraktarer Verweis auf eigene Datenanalysen nur von
B-Vorlaufer akuter durchschnittlich 1,54 Zyklen ausgeht. Laut
lymphatischer Leukémie. Fachinformation sind jedoch nach den

ersten 2 Behandlungszyklen bis zu 3
weitere Zyklen als
Konsolidierungstherapie anzusetzen. Der
pU vernachl&ssigt Uberdies die Kosten fiir
mdgliche zusatzliche GKV-Leistungen
und auch die Kosten fir die Herstellung
parenteraler Zubereitungen laut Hilfstaxe
bleiben unbericksichtigt.

a: Angabe des pU
GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer

4.5 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

GeméaR §35a Abs. 1 Satz 10 SGBV gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die
Zulassung als belegt. Der G-BA beauftragt das IQWIiG nur damit, die Anzahl der GKV-
Patienten in der Zielpopulation und die Kosten der Therapie fur die gesetzliche
Krankenversicherung zu bewerten.
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