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Anpassungen des Einheitlichen Bewertungsmalistabs im Zusammenhang
mit AMNOG-Arzneimitteln

Zielsetzung Methodik

Sofern die Fachinformation eines Arzneimittels zu seiner Anwendung zwingend Im ersten Schritt wurden alle Dossiers mit G-BA-Beschluss zwischen 15.10.2018 und
erforderliche Leistungen vorsieht, die eine Anpassung des EBM erforderlich machen, ist 15.10.2024 im Hinblick auf die Forderung einer Anpassung des EBM untersucht.

dieser laut § 87 Abs. 5b Satz 5 SGB V zeitgleich mit dem Beschluss des G-BA Uber den Im zweiten Schritt wurde die Website des BA nach Beschlissen tber Anpassungen
Zusatznutzen des Arzneimittels anzupassen. Seit 16.08.2018 besteht fiir den pU die des EBM im Zusammenhang mit der Anwendung neuer Arzneimittel durchsucht. Flr
Maoglichkeit, Angaben zum Anpassungsbedarf des EBM in Abschnitt 3.5 von Modul 3 alle Produkte, fir die eine EBM-Anpassung identifiziert werden konnte, wurde im dritten
des Nutzendossiers zu machen. Der BA beschliel3t innerhalb von 3 Monaten nach NB-Ver- Analyseschritt der Zeitraum zwischen Veroffentlichung der Nutzenbewertung und
offentlichung Uber die erforderliche EBM-Anpassung. EBM-Anpassung ermittelt. Lagen zu einem G-BA Verfahren mehrere BA-BeschlUsse vor,

Ziel dieser Analyse ist eine Gegentiberstellung der vom pU in Abschnitt 3.5 geforderten wurde der zeitlich frihere BA-Beschluss in der Analyse berticksichtigt.

Leistungen mit den tatsachlich vorgenommenen Anpassungen im EBM.
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/ Zeitlicher Abstand zwischen BA-Beschluss und NB-Anpassung \

Ergebnisse in AMNOG-Verfahren mit EBM-Anpassung
Zwischen 15.10.2018 und 15.10.2024 wurden in 41 Nutzenbewertungsverfahren
EBM-Anpassungen vom pU in seinem jeweiligen Nutzendossier vorgeschlagen, von Velmanase alfa-365 p— 113
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identifiziert, die nicht zuvor vom pU gefordert worden sind (Abb. links). Voretigen Neparfovec_ . oA
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Gabe des Arzneimittels gemacht werden, die zwingend erforderlich sind, werden diese
Leistungen regelhaft in den EBM aufgenommen.

Die Analyse zeigt, dass die Priifung des Anpassungsbedarfs durch den BA auch Abkui rzungen
unabhangig von einer Erwahnung in Modul 3.5 erfolgt. Eine Ausfliihrung im Dossier |9st Abb: Abbildung
nicht notwendigerweise eine Anpassung des EBM aus. Auch wenn der pU keine Angaben BA:  Bewertungsausschuss der Arzte nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V

im Abschnitt 3.5. macht, erfolgt eine EBM-Anpassung, sofern diese fur die Anwendung

des Arzneimittels erforderlich ist. EBM: Einheitliche Bewertungsmalistab fur arztliche Leistungen

Da die Nicht-Erstattung einer laut Fachinformation zwingend erforderlichen G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

arztlichen Leistung ein Verordnungshemmnis darstellen konnte, sollte der pU den NB: Nutzenbewertung
EBM-Anpassungsbedarf im Rahmen der Dossiererstellung prifen. oU:  Pharmazeutische Unternehmer
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