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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35a Absatz 1 SGB V 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 einschlie3lich
aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prifungen spatestens zum
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer Anwendungsge-
biete 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 zweckmafigen Vergleichstherapie,

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

5. Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz 2 SGB V inner-
halb von drei Monaten nach dem malRgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der Nachweise
abzuschlieBen und im Internet zu verdffentlichen.

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 verdéffentlichen und
ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Das Arzneimittel Bavencio® mit dem Wirkstoff Avelumab wurde zunéchst als ein Arzneimittel
zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan Drug) nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 zugelassen.
Diese Zulassung als Orphan Drug erfolgte fir das Anwendungsgebiet: ,Bavencio wird als Mo-
notherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzi-
nom (MCC) angewendet.”

Fur dieses Anwendungsgebiet hat der G-BA am 16. Marz 2018 Uber die Nutzenbewertung von
Avelumab auf Basis der gesetzlichen Regelungen zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur
Behandlung eines seltenen Leidens (8 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V) beschlossen.

Am 7. Oktober 2019 wurde die Orphan Designation von Bavencio® aus dem Gemein-
schaftsregister flr Arzneimittel fir seltene Leiden zuriickgenommen. Damit erlosch der
Status als Orphan-Drug. Infolge dessen wurde der pharmazeutische Unternehmer vom G-
BA mit Schreiben vom 18. Dezember 2019 aufgefordert, Nachweise nach 5. Kapitel § 5
Abs. 1 bis 6 VerfO zu Ubermitteln und den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmalligen
Vergleichstherapie nachzuweisen.

Der pharmazeutische Unternehmer hat fristgerecht am 6. Marz 2020, d.h. innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt der Aufforderung des G-BA, ein Dossier in entsprechender Anwendung
der § 35a Abs.1 Satz 10 SGB V i.V.m. 5. Kapitel § 8 Absatz 1 Nr. 6 und 8§ 12 Nr. 2 der Verfah-
rensordnung (VerfO) des G-BA zum Wirkstoff Avelumab eingereicht.
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Der G-BA hat das IQWIG mit der Bewertung des Dossiers beauftragt. Die Nutzenbewertung
wurde am 1. Juli 2020 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) veréffentlicht und damit
das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde dartber hinaus eine mindliche
Anhoérung durchgefihrt.

Der G-BA hat seine Entscheidung zu der Frage, ob ein Zusatznutzen von Avelumab gegen-
Uber der zweckméaRigen Vergleichstherapie festgestellt werden kann, auf der Basis des Dos-
siers des pharmazeutischen Unternehmers, der vom IQWIG erstellten Dossierbewertung und
der hierzu im schriftlichen und mindlichen Anhdrungsverfahren vorgetragenen Stellungnah-
men getroffen. Um das Ausmald des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA die Daten,
die die Feststellung eines Zusatznutzens rechtfertigen, nach Mal3gabe der in 5. Kapitel § 5
Absatz 7 VerfO festgelegten Kriterien im Hinblick auf ihre therapeutische Relevanz (qualitativ)
bewertet. Auf die vom IQWiG vorgeschlagene Methodik gemaR den Allgemeinen Methoden!
wurde in der Nutzenbewertung von Avelumab nicht abgestellt.

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

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichsthe-
rapie

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Avelumab (Bavencio®) gemaf
Fachinformation

Bavencio wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasier-
tem Merkelzellkarzinom (MCC) angewendet.

2.1.2 Zweckmalige Vergleichstherapie

Die zweckmaRige Vergleichstherapie wurde wie folgt bestimmt:

Erwachsene Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC); Erstlinientherapie:

Therapie nach MalRgabe des Arztes

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

Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zweckmafige Therapie im Anwendungsgebiet sein (8 12 SGB V),
vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen
Anwendung bewahrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V oder das Wirtschaft-
lichkeitsgebot dagegensprechen.

Bei der Bestimmung der zweckmalfigen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3
VerfO insbesondere folgende Kriterien zu bertcksichtigen:

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

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

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

1 Allgemeine Methoden, Version 5.0 vom 10.07.2017. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen, Koln.


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

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen

Erkenntnisse zur zweckmafigen Therapie im Anwendungsgebiet gehdren.

Begriindung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel § 6 Abs. 3 VerfO:

zul.

Zu 2.

zZu 3.

zZu 4.

Fur die Behandlung des metastasierten Merkelzellkarzinoms sind keine Arzneimittel-
therapien aul3er Avelumab zugelassen.

Eine nicht-medikamenttse Behandlung kommt nicht in Betracht.

Beschllsse Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 8§
35a SGB V:
- Avelumab: Beschluss vom 16.03.2018

Abschnitt K der Arzneimittel-Richtlinie Anlage VI — Wirkstoffe, die in zulassungsuber-
schreitenden Anwendungsgebieten (Off-Label-Use) verordnungsfahig sind: Doxorubi-
cin beim Merkelzellkarzinom (Beschluss vom 23.06.2011)

Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wurde durch eine Re-
cherche nach Leitlinien sowie systematischen Ubersichtsarbeiten zu klinischen Studien
in der vorliegenden Indikation abgebildet.

Die Behandlungsmdglichkeiten im vorliegenden Anwendungsgebiet sind sehr be-
grenzt. Nach aktuellen Leitlinienempfehlungen sollen Patienten mit metastasiertem
Merkelzellkarzinom eine Immuntherapie mittels PD-1/PD-L1 Blockade erhalten. In den
Leitlinien werden fir eine entsprechende Immuntherapie die Wirkstoffe Avelumab, Ni-
volumab und Pembrolizumab benannt. Fur alle drei Wirkstoffe zeigte sich in Studien
eine hohe Ansprechrate der Immuntherapie bei Patienten mit metastasiertem Merkel-
zellkarzinom. Allerdings handelt es sich lediglich um einarmige Phase II-Studien mit
wenigen Patienten, wodurch die Aussagesicherheit der Ergebnisse limitiert ist. Die
Empfehlungen in den Leitlinien beruhen daher insgesamt auf geringer Evidenz. Die in
den Therapieempfehlungen genannten Wirkstoffe Nivolumab und Pembrolizumab sind
fur die Behandlung des metastasierten Merkelzellkarzinoms nicht zugelassen. Somit
besteht eine Diskrepanz zwischen in der Indikation zugelassenen und in Leitlinien emp-
fohlenen Arzneimitteln. Es gibt keine objektiven, patientenindividuellen Kriterien, die
bei der Therapieentscheidung zwischen Nivolumab und Pembrolizumab regelhaft be-
riicksichtigt werden sollen. Daher bestimmt der G-BA eine Therapie nach MaRgabe
des Arztes als zweckmalRige Vergleichstherapie.

Angesichts dessen, dass aul’er dem zu bewertenden Avelumab keine weiteren Arz-
neimitteltherapien zugelassen sind, werden die Wirkstoffe Pembrolizumab und Nivo-
lumab im Rahmen einer klinischen Studie als gleichermal3en geeignete Komparatoren
erachtet.

Laut dem zugelassenen Anwendungsgebiet kann die Anwendung von Avelumab un-
abhangig von der Therapielinie erfolgen. In der Versorgung werden Patienten mit ei-
nem metastasierten Merkelzellkarzinom gemanR den Empfehlungen der Leitlinien heut-
zutage in der Erstlinie mit einem Immuncheckpoint-Inhibitor behandelt. Fur eine se-
guentielle Behandlung mit verschiedenen Immuncheckpoint-Inhibitoren besteht keine
Empfehlung oder Evidenz. Daher wird davon ausgegangen, dass Avelumab in der Erst-
linientherapie des metastasierten Merkelzellkarzinoms eingesetzt wird. Fur die zweck-
mafige Vergleichstherapie und somit fir den Vergleich in der Nutzenbewertung wird
daher nur die Erstlinientherapie des metastasierten Merkelzellkarzinoms adressiert.

Die hierzu in der Anlage XII getroffenen Feststellungen schrénken den zur Erfullung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein.



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

Fur die Erstlinienbehandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzi-
nom ist ein Zusatznutzen nicht belegt.

Begrindung:

Fur den Nachweis eines Zusatznutzens von Avelumab legt der pharmazeutische Unternehmer
die Zulassungsstudie JAVELIN Merkel 200 vor. Bei der Studie JAVELIN Merkel 200 handelt
es sich um eine noch laufende, einarmige, offene und multizentrische Phase II-Studie.

Die vorliegende Studie enthalt zwei Studienteile, die sich in den Eigenschaften der einge-
schlossenen Patienten unterscheiden. In Studienteil A wurden 88 Patienten eingeschlossen,
die bereits mindestens eine Chemotherapie zur Behandlung des metastasierten Merkelzell-
karzinoms erhalten hatten. In Studienteil B wurden 116 Patienten ohne vorherige systemische
Chemotherapie fir die metastasierte Erkrankung eingeschlossen.

Die Studie wurde im Juli 2014 begonnen und wurde in Australien, Frankreich, Deutschland,
Italien, Japan, Spanien und den USA durchgeftihrt.

Der pharmazeutische Unternehmer legt fur Studienteil A den Datenschnitt vom 02.05.2019
(15-Monats-Follow-up) und fur Studienteil B den Datenschnitt vom 14.09.2018 (36-Monats-
Follow-up) vor. Im Studienteil A war der primérer Endpunkt das beste Gesamtansprechen und
im Studienteil B die dauerhafte (iber = 6 Monate anhaltende) Ansprechrate.

Die vorgelegte einarmige Studie JAVELIN Merkel 200 eignet sich grundsatzlich nur fur einen
Vergleich einzelner Arme aus verschiedenen Studien. Zum Vergleich mit der zweckmé&Rigen
Vergleichstherapie identifiziert der pharmazeutische Unternehmer die einarmige Studie KEY-
NOTE-017. Aufgrund fehlender Informationen zur Studienpopulation ist diese Studie nicht fur
einen Vergleich geeignet und wird vom pharmazeutischen Unternehmer ausgeschlossen.

Somit war es dem pharmazeutischen Unternehmer nicht méglich, geeignete vergleichende
Daten zur Bewertung des Zusatznutzens vorzulegen. Eine Bewertung des Zusatznutzens ist
auf Basis dieser Datenlage nicht mdglich. Somit ist ein Zusatznutzen nicht belegt.

Unter Bertcksichtigung der vorliegenden Evidenz zum medizinischen Nutzen von Avelumab,
der Schwere der Erkrankung, den — mit Ausnahme der Regelung in Anlage VI zur Arzneimittel-
Richtlinie — fehlenden Therapiealternativen mit einem belegten Nutzen und den Stellungnah-
men der medizinischen Fachgesellschaften zur aktuellen Versorgungsrealitét kann Avelumab
fir erwachsene Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC) eine relevante The-
rapieoption darstellen.

2.1.4 Kurzfassung der Bewertung

Bei der vorliegenden Bewertung handelt es sich um die Nutzenbewertung Arzneimittels
Bavencio mit dem Wirkstoff Avelumab. ,Bavencio wird als Monotherapie zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC) angewendet.”

Die zweckmalfiige Vergleichstherapie wurde wie folgt vom G-BA bestimmt:
Therapie nach MaRgabe des Arztes (unter Auswahl von Nivolumab und Pembrolizumab)

Fur die Bewertung legt der pharmazeutische Unternehmer die noch laufende, einarmige, of-
fene und multizentrische Phase II-Studie JAVELIN Merkel 200 vor. Es wurden Patienten mit
einem metastasierten Merkelzellkarzinom, die bereits mindestens eine Chemotherapie erhal-
ten hatten und Patienten ohne vorherige systemische Chemotherapie, eingeschlossen.



Die vorgelegte Studie JAVELIN Merkel 200 ist aufgrund des Fehlens geeigneter vergleichen-
der Daten nicht zur Bewertung des Zusatznutzens von Avelumab gegenuber der zweckmafi-
gen Vergleichstherapie geeignet. Auf Basis dieser Datenlage ist eine Bewertung des Zusatz-
nutzens nicht moéglich. Somit ist ein Zusatznutzen nicht belegt.

Avelumab kann flr erwachsene Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC) eine
relevante Therapieoption darstellen.

2.2 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kom-
menden Patientengruppen

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

Dem Beschluss werden die Angaben im Dossier des pharmazeutischen Unternehmers zu-
grunde gelegt. Die absoluten Uberlebensraten und der Anteil der Patienten, die im Krankheits-
verlauf Fernmetastasen entwickeln, sind aufgrund mangelnder Aktualitat und Ubertragbarkeit
der Quellen fraglich. Insgesamt ist daher die angegebene Spanne der GKV-Zielpopulation mit
Unsicherheit behaftet.

2.3 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen. Die europaische Zulassungs-be-
horde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Bavencio® (Wirkstoff: Avelumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 19. Juni 2020):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bavencio-epar-product-infor-
mation_de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Avelumab soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit Merkelzellkarzinom erfahrene Fachérzte fur Innere Medizin und Hamatolo-
gie und Onkologie sowie Facharzte fir Haut- und Geschlechtskrankheiten und weitere an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Entsprechend der Anforderungen an die Aktivitdten zur Risikominimierung im EPAR (Euro-
pean Public Assessment Report) muss vom pharmazeutischen Unternehmer folgendes Infor-
mationsmaterial zu Avelumab zur Verfigung gestellt werden:

- Informationsbroschire fir Patienten
- Patientenpass

Das Informationsmaterial enthalt insbesondere Anweisungen zum Umgang mit den unter A-
velumab potenziell auftretenden immunvermittelten Nebenwirkungen.

2.4 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben der
Lauer-Taxe (Stand: 15. August 2020).

Ist in der Fachinformation keine maximale Therapiedauer angegeben, wird als Behandlungs-
dauer rechnerisch ein Jahr (365 Tage) angenommen, auch wenn die tatsdchliche Therapie-
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dauer patientenindividuell unterschiedlich und/oder durchschnittlich kiirzer ist. Fir die Berech-
nung der ,,Anzahl Behandlungen/Patient/Jahr", Zeitintervalle zwischen einzelnen Behandlun-
gen und fur die maximale Therapiedauer, sofern in der Fachinformation angegeben, wird die
Zeiteinheit ,Tage" verwendet.

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der | Behandlungs-mo- | Anzahl Behand- | Behandlungs- | Behandlungs-

Therapie dus lungen/ Pati- dauer/ Be- tage/Patient/
ent/Jahr handlung Jahr
(Tage)

Zu bewertendes Arzneimittel
Avelumab 1 x alle 14 Tage 26 1 26,1

Zweckmalige Vergleichstherapie

Therapie nach Patientenindividuell unterschiedlich

MalRgabe des

Arztes

Verbrauch:

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

Therapie Anwendung | tient/ Be- | nach Wirk- lungstage/ | schnittsver-
hand- starke/ Be- Patient/ brauch nach
lungstage | handlungs- Jahr Wirkstarke

tag

Zu bewertendes Arzneimittel
Avelumab 800 mg 800 mg 4 x 200 mg 26,1 104,4 x 200 mg

Zweckmalfige Vergleichstherapie

Therapie nach Patientenindividuell unterschiedlich
Malgabe des
Arztes

Kosten:

Die Arzneimittelkosten wurden zur besseren Vergleichbarkeit ndherungsweise sowohl auf der
Basis der Apothekenverkaufspreisebene als auch abzuglich der gesetzlich vorgeschriebenen
Rabatte nach § 130 und 8§ 130a SGB V erhoben. Fir die Berechnung der Jahrestherapiekos-
ten wurde zuné&chst anhand des Verbrauchs die benétigte Anzahl an Packungen nach Wirk-
starke ermittelt. Mit der Anzahl an Packungen nach Wirkstarke wurden dann die Arzneimittel-
kosten auf Basis der Kosten pro Packung, nach Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Ra-
batte, berechnet.



Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Packungs- | Kosten Rabatt | Rabatt |Kosten nach Ab-

Therapie groRe (Apotheken- |8 130 |8 130a |zug gesetzlich
abgabe- SGB V |SGB V |vorgeschriebener
preis) Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel
Avelumab 1 IFK 080,27 € 1,77 € |55,07 € |923,43 €

Zweckmalige Vergleichstherapie

Therapie nach MaRgabe | Patientenindividuell unterschiedlich
des Arztes
Abkirzungen: IFK = Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Stand Lauer-Taxe: 15. August 2020

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang
stehende Kosten beriicksichtigt. Sofern bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels
und der zweckmalligen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen bestehen, sind die hierfir anfallenden Kosten als Kosten fir
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 dblichen Aufwendungen im Verlauf der Behandlung hinausgehen,
werden nicht abgebildet.

Laut der Fachinformation von Avelumab ist vor den ersten 4 Infusionen von Avelumab eine
Pramedikation der Patienten mit einem Antihistaminikum und Paracetamol erforderlich. In der
Fachinformation werden hierzu keine weiteren konkretisierenden Angaben gemacht, weshalb
die dafur notwendigen Kosten nicht zu beziffern sind.

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 Verzeich-
nisdiensten nach 8§ 131 Abs. 4 SGB V offentlich zugéngliche Apothekenverkaufspreis (AVP)
eine fur eine standardisierte Berechnung geeignete Grundlage.

Nach der Hilfstaxe (Stand: 11. Ergdnzungsvereinbarung vom 1. Mérz 2020 zum Vertrag tber
die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen) fallen Zuschlage fur die Herstellung
bei zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungen von maximal 81 € pro applikationsfertiger
Zubereitung, fur die Herstellung bei parenteralen Losungen mit monoklonalen Antikérpern von
maximal 71 € pro applikationsfertiger Einheit an. Diese zusatzlichen sonstigen Kosten fallen
nicht additiv zur Hohe des Apothekenverkaufspreises an, sondern folgen den Regularien zur
Berechnung in der Hilfstaxe. Die Kostendarstellung erfolgt aufgrund des AVP und des maxi-
malen Zuschlages fir die Herstellung und stellt nur eine naherungsweise Abbildung der The-
rapiekosten dar. In dieser Darstellung unbericksichtigt sind beispielsweise die Abschlage auf
den Apothekeneinkaufspreis des Wirkstoffes, die Abrechnung der Verwiirfe, die Berechnung
der Applikationsgefaf3e und Tragerlésungen nach den Regularien der Anlage 3 der Hilfstaxe.



3. Blrokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 28. Januar 2020 die zweckmafige
Vergleichstherapie festgelegt.

Am 27. Méarz 2020 hat der pharmazeutische Unternehmer fristgerecht, d.h. innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt der Aufforderung des G-BA, in entsprechender Anwendung der § 35a
Abs. 1 Satz 11 SGB V i.V.m. 5. Kapitel 8 8 Nr. 6 und 8§ 12 Nr. 2 der Verfahrensordnung (VerfO)
des G-BA ein Dossier zur Nutzenbewertung beim G-BA eingereicht

Der G-BA hat das IQWIiG mit Schreiben vom 30. Mérz 2020 in Verbindung mit dem Beschluss
des G-BA vom 1. August 2011 Uber die Beauftragung des IQWIiG hinsichtlich der Bewertung
des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen geman § 35a SGB V mit der Bewertung
des Dossiers zum Wirkstoff Avelumab beauftragt.

Die Dossierbewertung des IQWiG wurde dem G-BA am 29. Juni 2020 Ubermittelt und mit der
Veréffentlichung am 1. Juli 2020 auf den Internetseiten des G-BA das schriftliche Stellungnah-
meverfahren eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 22. Juli 2020.

Die mundliche Anhérung fand am 10. August 2020 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Ar-
beitsgruppe (AG § 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder so-
wie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Dartiber hinaus nehmen
auch Vertreter(innen) des IQWIG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mindlichen Anhérung wurde
in der Sitzung des Unterausschusses am 22. September 2020 beraten und die Beschlussvor-
lage konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 1. Oktober 2020 die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss | 28. Januar 2020 Bestimmung der zweckmaéaRigen Vergleichsthera-
Arzneimittel pie
AG § 3ba 4. August 2020 Information Uber eingegangene Stellungnahmen,
Vorbereitung der mundlichen Anhérung
Unterausschuss | 10. August 2020 Durchfiihrung der mindlichen Anhérung
Arzneimittel
AG § 3ba 18.08.2020; Beratung Uber die Dossierbewertung des IQWiIG,
01.09.2020; Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
15.09.2020
Unterausschuss | 22. September 2020 |AbschlieRende Beratung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 1. Oktober 2020 Beschlussfassung tiber die Anderung der An-
lage XII AM-RL

Berlin, den 1. Oktober 2020
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gemal § 91 SGB V
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Prof. Hecken




