
Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die 
Einleitung eines Verfahrens zur Forderung einer 
anwendungsbegleitenden Datenerhebung gemäß 
§ 35a Absatz 3b SGB V: 
Onasemnogen-Abeparvovec (spinale 
Muskelatrophie) 

Vom 16. Juli 2020 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Juli 2020 folgenden 
Beschluss gefasst: 
I. Es wird ein Verfahren zur Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach 

§ 35a Absatz 3b SGB V für den Wirkstoff Onasemnogen-Abeparvovec in der Behandlung 
von:  

„Patienten mit 5q-assoziierter spinaler Muskelatrophie (SMA) mit einer biallelischen 
Mutation im SMN1-Gen und einer klinisch diagnostizierten Typ-1-SMA, oder Patienten mit 
5q-assoziierter SMA mit einer biallelischen Mutation im SMN1-Gen und bis zu 3 Kopien 
des SMN2-Gens“ 

eingeleitet. 

II. Der Unterausschuss Arzneimittel wird mit der Durchführung des Verfahrens zur Forderung 
einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach I. beauftragt. 

III. Das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wird mit der 
Erstellung eines Konzepts für eine anwendungsbegleitende Datenerhebung nach I. 
beauftragt. 

 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 16. Juli 2020 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 

http://www.g-ba.de/
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