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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemals § 91 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 23. August 2022

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am
23. August 2022 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) einzuleiten:

— Anlage XII (Nutzenbewertung nach § 35a SGB V) — Fedratinib (Myelofibrose); Beschrankung
der Versorgungsbefugnis

Beschrankung der Befugnis zur Versorgung auf Leistungserbringer, die an einer geforderten
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V mitwirken —
Anwendungsbegleitende Datenerhebung fir den Wirkstoff Fedratinib in der Behandlung
von:

,Krankheitsbedingter Splenomegalie oder Symptomen bei Erwachsenen mit primarer
Myelofibrose, Post-Polycythaemia Vera-Myelofibrose oder Post-Essentielle Thrombo-
zythamie-Myelofibrose, die nicht mit einem Janus-assoziierten Kinase (JAK)-Inhibitor
vorbehandelt sind und fir die Ruxolitinib die patientenindividuell geeignete
Vergleichstherapie darstellt”

GemdR §92Absatz3a SGBV ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den
beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben.

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird zu diesem Zweck
folgenden Organisationen und Verbdnden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger
Stellungnahmen mit Schreiben vom 29. August 2022 zugeleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbdande (ABDA),
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender
Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), Pro
Generika e.V., Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed), Bundesverband der
Arzneimittelimporteure e. V. (BAl), Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e.V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands e. V. (VAD),
Deutscher Zentralverein Homdopathischer Arzte e. V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte
e. V., Gesellschaft fir Phytotherapie e. V.
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Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschrinkt auf Anderungen der Arzneimittel-
Richtlinie, die sonstige in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen
betreffen.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-
Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien

bis zum 28. September 2022
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
GutenbergstraRe 13

10587 Berlin

E-Mail: nutzenbewertung35a@g-ba.de mit der Betreffzeile ,,Fedratinib — Beschrdankung der
Versorgungsbefugnis”

Einreichung Uber das Portal fir Unterlagen nach § 35a SGB V: https://extern.portal.g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verbande sind, erhalten den Entwurf sowie die Tragenden Griinde bei der Geschaftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kdnnen auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Die mindliche Anhorung wird am 10. Oktober 2022 in der Geschaftsstelle des G-BA
durchgeflhrt. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der mindlichen Anhorung ist die Abgabe
einer schriftlichen Stellungnahme. Bitte melden Sie sich zeitgleich mit der Einreichung der
schriftlichen Stellungnahme zu der miindlichen Anhérung an, sofern Sie an dieser teilnehmen
mochten.

Berlin, den 23. August 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Stand: 1. August 2022
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