Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einleitung
eines Verfahrens zur Forderung einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von
Auswertungen nach § 35a Absatz 3b des Sozialgesetzbuch
Flinftes Buch (SGB V):

Autologe Anti-CD19-transduzierte CD3-positive Zellen
(rezidivierte oder refraktare B-Zell-Vorlaufer akute
lymphatische Leukamie)

Vom 3. November 2022
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 3. November 2022
folgenden Beschluss gefasst:

I.  Eswird ein Verfahren zur Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach
§ 35a Absatz 3b SGB V fiir den Wirkstoff Autologe Anti-CD19-transduzierte CD3-positive
Zellen (Brexucabtagen Autoleucel) in der Behandlung von:

,Erwachsenen ab einem Alter von 26 Jahren mit rezidivierter oder refraktarer B-Zell-
Vorlaufer akuter lymphatischer Leukdamie (ALL).”

eingeleitet.

[l. Der Unterausschuss Arzneimittel wird mit der Durchfiihrung des Verfahrens zur Forderung
einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach I. beauftragt.

[Il. Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wird mit der
Erstellung eines Konzepts fiir eine anwendungsbegleitende Datenerhebung nach |I.
beauftragt.

IV. Dieser Beschluss tritt am Tag der Beschlussfassung des G-BA in Kraft.



Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 3. November 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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