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1 Hintergrund

Obinutuzumab wird in Kombination mit Chlorambucil zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) angewendet,
die aufgrund von Begleiterkrankungen fur eine Therapie mit einer vollstdndigen Dosis von
Fludarabin nicht geeignet sind.

Obinutuzumab ist damit ein sogenanntes Orphan Drug, also ein Arzneimittel, das zur
Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen? ist. Fiir diese Praparate gilt nach § 35a Abs. 1
Satz 10 SGB V der medizinische Zusatznutzen bereits durch die Zulassung als belegt.

Solange der Umsatz des jeweiligen Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) innerhalb von 12 Kalendermonaten maximal 50 Millionen € betragt, brauchen fir
Orphan Drugs keine Nachweise Uber den medizinischen Nutzen und medizinischen Zusatz-
nutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie vorgelegt zu werden.

Daher beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemaR 8 35a Abs. 1 Satz 10 SGB V, das
Dossier des pharmazeutischen Unternehmers allein im Hinblick auf die Angaben

= zur Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation und

= zu den Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung
zu bewerten.

1.1 Verlauf des Projekts

Die Verantwortung flr die vorliegende Dossierbewertung und fir das Bewertungsergebnis
liegt ausschlieBlich beim IQWIG. Die vorliegende Dossierbewertung wurde unter Einbindung
externer Sachverstandiger (einer Beraterin / eines Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen)
erstellt. Diese Beratung umfasst die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den
Themenbereichen Krankheitsbild / Krankheitsfolgen, Therapieziele, Patienten im deutschen
Versorgungsalltag, Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen
Praxis. Darlber stand der/die Berater/-in im Projektverlauf zu weiteren spezifischen Fragen
zur Verfugung. Alle Beteiligten aulerhalb des IQWiG, die in das Projekt eingebunden
wurden, erhielten keine Einsicht in das Dossier des pU.

Die Angaben im Dossier des pU wurden unter Berlicksichtigung der Anforderungen bewertet,
die in den vom G-BA bereitgestellten Dossiervorlagen beschrieben sind [1].

% Nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
uber Arzneimittel fur seltene Leiden.
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Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich
das betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines
Moduls beziehen sich auf den vorliegenden Bericht.

1.2 Verfahren der frihen Nutzenbewertung bei Orphan Drugs

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur frihen Nutzen-
bewertung von Orphan Drugs. Sie wird an den G-BA Ubermittelt und gemeinsam mit dem
Dossier des pU (Module 1 bis 4) und der Bewertung des Ausmales des gesetzlich zu
unterstellenden Zusatznutzens durch den G-BA auf der Website des G-BA veroffentlicht. Im
Anschluss daran flhrt der G-BA ein Stellungnahmeverfahren durch. Weitere Informationen
zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA sowie das Dossier des
pharmazeutischen Unternehmers finden sich auf der Website des G-BA (www.g-ba.de).

Der G-BA trifft seinen Beschluss zur friihen Nutzenbewertung nach Abschluss des Stellung-
nahmeverfahrens. Durch den Beschluss des G-BA werden ggf. die in der Dossierbewertung
dargestellten Informationen ergénzt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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2 Nutzenbewertung

Gemal? 8 35a Abs.1 Satz 10 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die
Zulassung als belegt. Das Ausmal des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet. Aus
diesem Grund entfallt das Kapitel Nutzenbewertung an dieser Stelle.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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3 Kosten der Therapie

3.1 Kommentar zur Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen (Modul 3, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pU zur Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
befinden sich in Modul 3 (Abschnitt 3.2) des Dossiers.

3.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die chronische lymphatische Leukdmie (CLL) stellt der pU nachvollziehbar und plausibel
dar. Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemal? der Fach- und Gebrauchs-
information von Obinutuzumab [2].

Laut Fach- und Gebrauchsinformation besteht die Zielpopulation aus erwachsenen Patienten
mit nicht vorbehandelter CLL, die aufgrund von Begleiterkrankungen fiir eine Therapie mit
einer vollstandigen Dosis von Fludarabin nicht geeignet sind.

3.1.2 GKV-Patienten in der Zielpopulation

Der pU stiitzt sich bei seiner Berechnung der Zielpopulation von Obinutuzumab auf ein
Forschungsprojekt des Instituts fir Sozialmedizin und Epidemiologie der Universitat Lubeck.

Zunéchst wird die Inzidenz der CLL fur das Jahr 2015 geschatzt. Dazu dienen Fallzahlen
epidemiologischer Krebsregister einiger deutscher Bundesléander aus den Jahren 2006 bis
2010. Diese werden zur Bildung von altersspezifischen Krankheitsraten verwendet, die
wiederum auf die altersspezifische Bevolkerung des Jahres 2015 angewendet werden. Es
resultieren 5256 Patienten, die im Jahr 2015 neu an einer CLL erkranken.

Um die Patienten mit CLL zu erfassen, die im Jahr 2015 erstmalig eine Therapie erhalten
(nicht vorbehandelte Patienten), unterteilen sich die neu erkrankten Patienten in unmittelbar
behandlungsbeddirftig (symptomatisch, 36,4 %) und nicht unmittelbar behandlungsbeddirftig
(asymptomatisch, 63,6 %) nach Diagnose. Die Daten zur Berechnung der Anteile wurden im
Zeitraum von 1991 bis 2006 erhoben [3,4].

Zusatzlich werden mithilfe eines Markov-Modells die Patienten mit CLL ermittelt, die nach
einer Diagnose ohne medikamentdse Therapie abwartend beobachtet und im Jahr 2015
erstmalig behandlungsbediirftig werden. Die Ubergangswahrscheinlichkeit vom asymptoma-
tischen Zustand zum symptomatischen Zustand betrdgt monatlich 0,65 % und wird durch
Daten aus Publikationen im Zeitraum von 1991 bis 2009 ermittelt [4-6].

Sowohl die neu erkrankten Patienten, die unmittelbar behandlungsbedurftig sind (1913
Patienten), als auch die Patienten, die 2015 im Krankheitsverlauf erstmalig behandlungs-
bedurftig werden (1648 Patienten), werden in den weiteren Rechenschritten zur Bestimmung
der GKV-Zielpopulation betrachtet.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Anhand von 2 Veroffentlichungen (mit Daten erhoben zwischen 1994 bis 2006) werden die
Anteile von Patienten bestimmt, die aufgrund von Begleiterkrankungen fur eine Therapie mit
einer vollstandigen Dosis von Fludarabin nicht geeignet sind (31,5 % mit einer Spanne von
25,7 % bis 46,1 %) [7,8].

Fur die Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation ermittelt der pU einen Anteil von
89 %.

Fur 2015 betragt die GKV-Zielpopulation fur Obinutuzumab laut pU 997 Patienten mit einer
Spanne von 818 bis 1477 Patienten.

Bewertung des VVorgehens des pU

Die Herleitung der GKV-Zielpopulation beschreibt der pU nachvollziehbar. Einige Berech-
nungen sind nicht bis ins Detail dargestellt. Dies betrifft beispielsweise die Hochrechnung der
Inzidenz der CLL aus den Fallzahlen der Krebsregister und die Berechnungen der Uber-
gangswahrscheinlichkeiten der asymptomatischen Patienten mit CLL im Markov-Modell.

AuBerdem beruhen die Berechnungen der Anteile auf internationalen Studien mit teils &lteren
Daten, sodass die Ubertragbarkeit auf Deutschland nicht sichergestellt ist.

Die Studie von Extermann et al. (1998) [7] zur Ermittlung der Patienten, die fur eine
vollstandige Dosis von Fludarabin nicht geeignet sind, ist nur bedingt verwendbar. Denn unter
anderem erhebt sie Daten, die nicht ausschliellich auf Patienten mit CLL beruhen. Weiterhin
zieht der pU eine Verdffentlichung von Thurmes et al. (2008) [8] heran. Darin werden
Patientenkollektive identifiziert, die wiederum nicht die spezifischen Kriterien aufweisen, die
nach den Therapieempfehlungen erforderlich sind. Dieser Unsicherheit tragt der pU mit der
Angabe einer Spanne Rechnung.

Insgesamt sind die Angaben zu der GKV-Zielpopulation in ihrer GréRenordnung dennoch
plausibel.

Zukiinftige Anderung der Anzahl der GKV-Patienten

Der pU erwartet in den zukinftigen Jahren einen tendenziellen Anstieg der Zielpopulation,
den er mit der Alterung der Bevolkerung begriindet. Dies ist nachvollziehbar.

3.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung
(Modul 3, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

befinden sich in Modul 3 (Abschnitt 3.3) des Dossiers.

3.2.1 Behandlungsdauer

Die Angaben des pU zur Behandlungsdauer sind fir Obinutuzumab nachvollziehbar und
plausibel und entsprechen der Fach- und Gebrauchsinformation.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Laut Fachinformation ist Obinutuzumab in Kombination mit Chlorambucil anzuwenden. In
der Fachinformation fiir das Kombinationsarzneimittel Chlorambucil [9] steht: ,,Uber die
Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt; sie richtet sich nach dem
Behandlungsprotokoll sowie der zugrunde liegenden Erkrankung.”“ Eine vorgegebene Be-
handlungsdauer von Chlorambucil in Kombination mit Obinutuzumab ist der Fachinformation
nicht zu entnehmen. Basierend auf Eichhorst et al. 2009 [10] geht der pU daher von einer
Behandlungsdauer von 6 Zyklen a 28 Tage aus, was der Behandlungsdauer mit Obinituzumab
entspricht. Chlorambucil wird in jedem Zyklus am Tag 1 und Tag 15 eingenommen.

3.2.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Verbrauch von Obinutuzumab sind nachvollziehbar und plausibel
und entsprechen der Fach- und Gebrauchsinformation.

In der Fachinformation fur Chlorambucil [9] steht: ,,.Die exakte Dosierung ist Behand-
lungsprotokollen zu entnehmen, die sich in der Therapie der jeweiligen Erkrankung als
wirksam erwiesen haben. Fir weitergehende Informationen tber die Behandlungsschemata
sollte die entsprechende Literatur zu Rate gezogen werden.” Eine Angabe zur genauen
Dosierung liegt nicht vor. Daher bezieht sich der pU auf eine Dosierung, die unter anderem in
der Zulassungsstudie von Obinutuzumab zugrunde gelegt wurde [11]. Die Dosis betragt
0,5 mg/kg Kdrpergewicht am Tag 1 und Tag 15 eines Zyklus. Fir den Jahresverbrauch ist pro
Patient bei dem zugrunde gelegten durchschnittlichen Kérpergewicht von 75,6 kg [12] ein
Verwurf zu berucksichtigen. Dies hat der pU vernachléssigt.

3.2.3 Kosten

Die Angaben des pU zu den Kosten von Obinutuzumab geben korrekt den Stand der Lauer-
Taxe vom 15.08.2014, der erstmaligen Listung, wieder. Die Angaben des pU zu den Kosten
von Chlorambucil geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe vom 01.06.2014 wieder.

3.2.4 Kaosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Folgende Arzneimittel sind fur die Prédmedikation bei Obinutzumab zu verwenden:
Kortikosteroid, Analgetikum / Antipyretikum und Antihistaminikum. Die Angaben des pU zu
den Kosten der Arzneimittel zur Prdmedikation geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe vom
01.06.2014 wieder. Die Berechnung des pU fir die Pramedikation mit einem Kortikosteroid
beruht jedoch auf einer nicht patientengerechten Klinikpackung, deren Darreichungsform
aullerdem nicht flr die geforderte intravendse Verabreichung geeignet ist. Weiterhin sind die
nicht verschreibungspflichtigen Analgetika / Antipyretika und oralen Antihistaminika in der
betrachteten Indikation von der GKV-Erstattung ausgeschlossen [13], deren Kosten der pU
aber beriicksichtigt hat. Daher berechnet das Institut die Kosten fiir die Pramedikation allein
auf Grundlage eines Kortikosteroids. Beispielhaft wurde eine Dosierung von 20 mg
Dexamethason je Gabe angesetzt. Die Prdmedikation mit einem Kortikosteroid ist fur alle
Patienten nur bei den ersten 2 Infusionen von Obinutuzumab erforderlich, sodass die Be-
rechnung auf einem Festbetrag von 16,59 € mit Stand der Lauer-Taxe vom 01.06.2014 beruht.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Alle anderen Kosten flr zusétzlich notwendige GKV-Leistungen sind bis auf den im
Folgenden erlduterten Punkt nachvollziehbar und plausibel und entsprechen der Fach- und
Gebrauchsinformation. So ist laut Fachinformation [2] bei allen Patienten vor Beginn der
Behandlung mit Obinutuzumab eine Testung auf das Hepatitis-B-Virus durchzufihren. Diese
berechnet der pU nicht. Das Institut beriicksichtigt die Testung (Oberflachenantigen- und
Antikdrperstatus) in den Jahrestherapiekosten. Die Kosten fur die Herstellung einer paren-
teralen Losung mit monoklonalen Antikérpern nach Hilfstaxe werden gesondert dargestellt.

Insgesamt ergibt sich eine geringe Abweichung der Jahrestherapiekosten pro Patient.

3.2.5 Jahrestherapiekosten
Tabelle 1: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fiir Obinutuzumab

gemafl Modul 3 (pU) gemal IQWIiG
Jahrestherapie-
kosten GKV
insgesamt in €
(997 Patienten Jahrestherapie-
mit einer kosten GKV
Bezeichnung Jahrestherapie- Spanne von 818 | Jahrestherapie- insgesamtin €
Wirkstoff-  der Patienten- kosten pro bis 1477 kosten pro (818 bis 1477
gruppe gruppe Patient in € Patienten) Patient in € Patienten)
Obinutuzu  erwachsene 38 015,46® 37 901 414** 38 068,43* 31139 976
mab Patienten mit bis 56 227 071%
nicht
vorbehandelter
CLL, die
aufgrund von
Begleit-
erkrankungen
fur eine
Therapie mit
einer
vollstandigen
Dosis von

Fludarabin nicht
geeignet sind

a: exklusiv Hilfstaxe (536,00 €)

b: Grundpauschalen sind nicht beriicksichtigt.

c: Der pU stellt die Kosten fiir den Punktschatzer (997) dar.

CLL: chronische lymphatische Leukdmie; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; IQWiG: Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; pU: pharmazeutischer Unternehmer

3.2.6 Versorgungsanteile

Der pU rechnet mit einem Versorgungsanteil von 38 % der GKV-Zielpopulation. Diesen
Anteil begriindet er unter anderem mit internen Annahmen, die sich auf quantitative
Marktforschung stutzen, und mit Daten zu Therapieabbriichen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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3.3 Konsequenzen fur die Bewertung

Die Angaben zu der GKV-Zielpopulation sind in ihrer GréRenordnung plausibel. Bei den
Kosten ergibt sich eine geringe Abweichung der Jahrestherapiekosten. Diese resultiert
hauptséchlich aus der Berticksichtigung des Verwurfs von Chlorambucil, der Testung auf das
Hepatitis-B-Virus vor Beginn der Behandlung und der Verwendung einer patientengerechten
PackungsgroRe eines Kortikosteroids.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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4 Kommentare zu sonstigen Angaben im Dossier des pharmazeutischen Unternehmers

Gemal? 8 35a Abs. 1 Satz 10 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die
Zulassung als belegt. Der G-BA beauftragt das IQWIG nur damit, die Anzahl der GKV-
Patienten in der Zielpopulation und die Kosten der Therapie fur die gesetzliche
Krankenversicherung zu bewerten. Aus diesem Grund entféllt das Kapitel Kommentare zu
sonstigen Angaben im Dossier des pharmazeutischen Unternehmers an dieser Stelle.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-
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5 Zusammenfassung der Dossierbewertung

5.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet

Obinutuzumab in Kombination mit Chlorambucil wird bei erwachsenen Patienten mit nicht
vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie angewendet, die aufgrund von Begleit-
erkrankungen flr eine Therapie mit einer vollstandigen Dosis von Fludarabin nicht geeignet
sind.

5.2 Medizinischer Nutzen und medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur
zweckmafigen Vergleichstherapie

Gemal? 8 35a Abs. 1 Satz 10 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die

Zulassung als belegt. Das AusmaR des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet.

5.3 Anzahl der Patienten in den fUr die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Tabelle 2: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung der Bezeichnung der Anzahl der GKV- Kommentar

Therapie Patientengruppe Patienten in der

(zu bewertendes Zielpopulation

Arzneimittel)

Obinutuzumab erwachsene Patienten | 997 (818 bis 1477)? Die Angaben zu der GKV-
mit nicht Zielpopulation sind in ihrer
vorbehandelter CLL, GroRenordnung plausibel.

die aufgrund von
Begleiterkrankungen
fur eine Therapie mit
einer vollstandigen
Dosis von Fludarabin
nicht geeignet sind

a: Angabe des pU

CLL: chronische lymphatische Leukdmie; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer
Unternehmer
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5.4 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

Tabelle 3: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fir das zu bewertende Arzneimittel pro Patient

Bezeichnung der
Therapie

(zu bewertendes
Arzneimittel)

Bezeichnung der
Patientengruppe

Jahrestherapie-
kosten pro Patient
in€

Kommentar

Obinutuzumab

erwachsene Patienten
mit nicht
vorbehandelter CLL,
die aufgrund von
Begleiterkrankungen
fur eine Therapie mit
einer vollstandigen
Dosis von Fludarabin
nicht geeignet sind

38 015,46

Es ergibt sich eine geringe
Abweichung der
Jahrestherapiekosten pro Patient.
Diese resultiert hauptsachlich aus
der Beriicksichtigung des Verwurfs
von Chlorambucil, der Testung auf
das Hepatitis-B-Virus vor Beginn
der Behandlung und der
Verwendung einer
patientengerechten PackungsgréRe
eines Kortikosteroids.

a: Angabe des pU

b: exklusiv Hilfstaxe (536,00 €)
CLL: chronische lymphatische Leukdmie; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer

Unternehmer

5.5 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

GeméaR §35a Abs. 1 Satz 10 SGBV gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die
Zulassung als belegt. Der G-BA beauftragt das IQWIG nur damit, die Anzahl der GKV-

Patienten

Krankenversicherung zu bewerten.

in der Zielpopulation und die Kosten der Therapie fir die gesetzliche

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Anhang A — Darlegung potenzieller Interessenkonflikte (externe Sachverstandige)

Externe Sachverstandige

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung externer Sachverstandiger (einer medi-
zinisch-fachlichen Beraterin / eines medizinisch-fachlichen Beraters) erstellt. Medizinisch-
fachliche Berater/-innen, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten,
haben gem&R §139b Abs.3 Nr.2 SGBV Gesetzliche Krankenversicherung ,alle
Beziehungen zu Interessenverbénden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen
Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Hohe von Zuwendungen*
offenzulegen. Das Institut hat von der Beraterin/dem Berater ein ausgefulltes Formular
,»,Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* erhalten. Die Angaben wurden durch das
speziell fir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete Gremium des Instituts
bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabh&ngigkeit
im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefahrden. Im Folgenden sind
die Angaben zu Beziehungen zusammengefasst. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller
Interessenkonflikte — Version ,friihe Nutzenbewertung‘“. Das Formblatt ist unter
www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich im
Anschluss an diese Zusammenfassung.

Name Frage 1 Frage 2/ Frage 3/ Frage 4/ Frage 5 Frage 6
Ergénzende | Erganzende | Erganzende
Frage Frage Frage

Dengler, Robert nein ja/nein ja/nein ja/nein ja nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte — Version ,frihe
Nutzenbewertung‘“ wurden folgende Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband, direkt oder indirekt beraten?

Erganzende Frage zu Frage 2: Haben Sie dartiber hinaus das von der Nutzenbewertung
betroffene Unternehmen jemals im Zusammenhang mit der préaklinischen oder klinischen
Entwicklung des zu bewertenden Arzneimittels, direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband, Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Erganzende Frage zu Frage 3: Haben Sie darlber hinaus von dem von der Nutzenbewertung
betroffenen Unternehmen jemals im Zusammenhang mit der praklinischen oder klinischen
Entwicklung des zu bewertenden Produkts Honorare erhalten fur Vortrédge, Stellungnahmen
oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung?, die Sie vertreten, abseits einer Anstellung
oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten
oder einem industriellen Interessenverband, finanzielle Unterstiitzung fur Forschungs-
aktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Erganzende Frage zu Frage 4: Haben Sie dariiber hinaus personlich abseits einer Anstellung
oder Beratungstatigkeit jemals von dem von der Nutzenbewertung betroffenen Unternehmen
im Zusammenhang mit der praklinischen oder klinischen Entwicklung des zu bewertenden
Produkts finanzielle Unterstutzung fiir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

% Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.
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Frage 5: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung®, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstlitzung bei der Ausrichtung
einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissen-
schaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unter-
nehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharma-
zeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile
eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller wvon
Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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