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1 Hintergrund
1.1 Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung des Wirkstoffs Pasireotid geméal § 35a
Abs. 1 Satz 10 SGB V beauftragt.

Bei Pasireotid handelt es sich um ein Arzneimittel, das zur Behandlung eines seltenen Leidens
nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden zugelassen ist (sogenanntes Orphan
Drug). GemalR §35a Abs. 1 Satz 10 SGB V gilt fur Orphan Drugs der medizinische
Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt. Nachweise Gber den medizinischen Nutzen und
medizinischen Zusatznutzen im Verhéltnis zur zweckmaélRigen Vergleichstherapie missen
nicht vorgelegt werden, solange der Umsatz des jeweiligen Arzneimittels mit der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) eine Hoéhe von 50 Millionen € innerhalb von 12
Kalendermonaten nicht ibersteigt.

Vor diesem Hintergrund beauftragte der G-BA das IQWIiG, das Dossier allein im Hinblick auf
die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers in Modul 3 zu

= Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation und zu

= Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung zu bewerten.
Das Dossier wurde dem IQWiG am 21.06.2012 tbermittelt.

Die Verantwortung fur die vorliegende Bewertung und fur das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWIiG. Die Bewertung wird zur Verdffentlichung an den G-BA
ubermittelt, der die Bewertung zur Anhorung stellt. 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).

Die vorliegende Bewertung wurde unter Einbindung externer Sachverstandiger (einer
Beraterin / eines Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) erstellt. Diese Beratung
beinhaltete die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen
Krankheitsbild / Krankheitsfolgen, Therapieziele, Patienten im deutschen Versorgungsalltag,
Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen Praxis. Darlber
hinaus konnte eine Einbindung im Projektverlauf zu weiteren spezifischen Fragen erfolgen.

Die Beteiligten aulRerhalb des IQWIG, die in das Projekt eingebunden wurden, erhielten keine
Einsicht in das Dossier des pU.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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1.2 Verfahren der friihen Nutzenbewertung bei Orphan Drugs

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur frihen
Nutzenbewertung von Orphan Drugs. Sie wird an den G-BA (bermittelt 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 fuhrt der G-BA ein Stellungnahmeverfahren durch. Der G-BA trifft seinen
Beschluss zur frihen Nutzenbewertung nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch
den Beschluss des G-BA werden ggf. die in der Dossierbewertung dargestellten
Informationen ergénzt.

1.3 Erlauterungen zum Aufbau des Dokuments

Die vorliegende Dossierbewertung gliedert sich in 3 Kapitel plus Anhé&nge. In Kapitel 2 und 3
sind die wesentlichen Inhalte der Dossierbewertung dargestellt. Die nachfolgende Tabelle 1
zeigt den Aufbau des Dokuments im Detail.

Tabelle 1: Erlauterungen zum Aufbau des Dokuments

Kapitel 2 — Kosten der Therapie
Abschnitt 2.1 = Fragestellung

Abschnitte 2.2 bis 2.3 Kommentare zu folgenden Modulen des Dossiers des pU:

= Modul 3, Abschnitt 3.2 (Anzahl der Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen®)

= Modul 3, Abschnitt 3.3 (Kosten der Therapie flr die GKV)
Abschnitt 2.4 Zusammenfassung der daraus entstehenden Konsequenzen fiir die Bewertung

Kapitel 3 — Zusammenfassung der Dossierbewertung

Abschnitte 3.1 bis 3.3 = Zusammenfassung der wesentlichen Aussagen als Bewertung der Angaben
im Dossier des pU zur Anzahl der Patienten in der GKV sowie zu den
Kosten der Therapie fur die GKV

pU: pharmazeutischer Unternehmer, SGB: Sozialgesetzbuch, GKV: gesetzliche Krankenversicherung,

! An dieser Stelle wird nur die Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation bewertet; der therapeutische
Zusatznutzen ist nicht Gegenstand des Auftrags und wird somit nicht bewertet.

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

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.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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2 Kosten der Therapie
2.1 Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung der Angaben des pharmazeutischen
Unternehmers in Modul 3 zur Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation und zu den
Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung von Pasireotid bei erwachsenen
Patienten mit Morbus Cushing, fur die ein chirurgischer Eingriff keine Option ist oder bei
denen ein chirurgischer Eingriff fehlgeschlagen ist [2].

2.2 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.

2.2.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Das Dossier enthalt einen Uberblick tber die Erkrankung, zu deren Behandlung das zu
bewertende Arzneimittel Pasireotid eingesetzt werden soll. Dabei werden auch Ursachen und
natlrlicher Verlauf der Erkrankung beschrieben. Die Beschreibung der Erkrankung erscheint
vollstandig. Die vom pU beschriebene Zielpopulation ist laut Fach- und
Gebrauchsinformation eine erwachsene Patientenpopulation mit Morbus Cushing, fur die ein
chirurgischer Eingriff keine Option ist oder bei denen ein chirurgischer Eingriff
fehlgeschlagen ist.

Damit entspricht die Zielpopulation der Patientengruppe, fir die die Behandlung mit dem zu
bewertenden Arzneimittel gemaR Zulassung infrage kommt. Es wird davon ausgegangen, dass
hier mit Operation die chirurgische Entfernung des Hypophysenadenoms bzw. sogar
-vorderlappenadenoms gemeint ist.

2.2.2 Préavalenz und Inzidenz

Zielpopulation
Der pU macht Angaben zur Pravalenz und Inzidenz des Morbus Cushing basierend auf 2
Quellen. Die Pravalenz wird vom pU mit 4 Fallen pro 100 000 Einwohner angegeben [3].

Die Inzidenz wird mit 1,2 bis 1,7 Fallen pro Million Einwohner und Jahr angegeben. Der pU
zieht dazu eine Studie heran, die auf Daten aus einem dénischen Register basiert [4]. In dieser
Studie, die 1995 abgeschlossen wurde, wurden Daten von Patienten mit Cushing-Syndrom
uber 10 Jahre erhoben.

Die Verbreitung der Erkrankung wird weiterhin anhand von Diagnosedaten (Félle,
Berechnungs- und Belegungstage, durchschnittliche Verweildauer) deutscher Krankenhduser
dargestellt. Der pU zeigt auf, dass zwischen 2000 und 2010 durchschnittlich 289 Patienten

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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(Félle) pro Jahr im Krankenhaus behandelt werden [5]. Dabei liegt ein oberer Wert im Jahr
2000 bei 369 Krankenhausbehandlungen; der niedrigste Wert wird mit 221
Krankenhausbehandlungen fur das Jahr 2006 angegeben. Die Tendenz ist leicht riicklaufig
und unterliegt leichten Schwankungen. Der pU gibt an, dass einige Patienten moglicherweise
nicht jahrlich im Krankenhaus behandelt wurden, andere hingegen mehrmals im Jahr.

Zur Pravalenz wird eine aktuelle Quelle aus dem Jahr 2011 angegeben [3], wobei nicht
prazisiert wird, welche Art der Pravalenz (z. B. Stichtag, Zeitraum) herangezogen wird. Die
Reprasentativitét ist eingeschrankt, da es sich um Daten aus vergleichbaren européischen
Landern handelt, aber nicht ausschlieflich aus Deutschland. Die Zielpopulation des zu
bewertenden Arzneimittels bezieht sich jedoch ausschlieflich auf eine erwachsene
Population. Die Unsicherheit der Daten zu Prdvalenz und Inzidenz wird vom pU nicht
adressiert. Der pU gibt zur Inzidenz Daten aus einem vergleichbaren europdischen Land
(Dénemark) an [4]. Aus diesem Grund ist die Représentativitat fir Deutschland zu
diskutieren. AuRerdem wurden die Daten bis 1995 erhoben, sind also schon mehr als 15 Jahre
alt. Die Inzidenz wird flir Personen aller Altersgruppen berichtet, wenngleich eine
tabellarische Ubersicht die Verteilung zwischen Erwachsenen und Kindern darstellt. Die
Daten zur Verteilung der Erkrankung auf Kinder und Erwachsene werden aber im Weiteren
nicht als Grundlage fir die Berechnungen der Zielpopulation herangezogen, die laut Fach-
und Gebrauchsinformation nur Erwachsene umfasst.

Die vom pU angegebenen Daten wurden mittels Kombination verschiedener Suchtechniken
(einfache Boolsche Suche, Suche nach systematischen Ubersichten sowie ,,related citations*-
Funktion in PubMed) und einer Leitlinienrecherche Uberprift. Dabei wurden keine
belastbaren Daten identifiziert. In dieser eigenen Recherche wurden weder zu Prévalenz noch
zu Inzidenz aussagekraftige Daten gefunden.

Entwicklung der Pravalenz und Inzidenz

Der pU geht fur die nachsten 5 Jahre von einer stabilen Inzidenz und Prévalenz aus. Diese
Annahme spiegelt sich in den oben genannten Diagnosedaten deutscher Krankenhduser wider
[5]. Diese Einschatzung ist plausibel.

GKV-Patienten in der Zielpopulation

Die Zielpopulation berechnet der pU anhand eines Modells, dem ein Therapiealgorithmus
zugrunde gelegt wird. Als Grundlage dienen Daten zu Pravalenz [3], Inzidenz [4], Rezidiven
und Behandlungsstrategien [6]. Der pU berechnet die Zielpopulation ausgehend von einer
Bevolkerung von 81 802 257 Einwohnern [7] mit einem Anteil von 83,52 % Erwachsenen an
der Gesamtbevolkerung [7] und einem Anteil von 85,59 % der Bevolkerung, der in der GKV
versichert ist [8]. Basierend auf einer Prévalenz von 4 Féllen pro 100 000 Einwohner
berechnet der pU, dass 2339 Personen von Morbus Cushing betroffen sind. Basierend auf
einer Inzidenz von 1,45 Fallen pro 1 000 000 Einwohner wiirden nach Angaben des pU jedes
Jahr 85 Neuerkrankungen dazukommen. Rezidive werden mit 44 Personen pro Jahr
angegeben.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Aus 2 Grunden ist das Vorgehen des pU bei der Bestimmung der Zielpopulation
problematisch. Zum einen beruft sich der pU auf Daten zur Pravalenz und Inzidenz fur die
gesamte Bevolkerung. Das heildt, diese Angaben beziehen sich auf Populationen, die auch
Kinder einschlielen. Der pU schrénkt aber die Population, auf die er diese Daten anwendet,
auf die Anzahl der Erwachsenen in Deutschland an. Auch wenn der Morbus Cushing zum
grofiten Teil in der Erwachsenenbevélkerung auftritt, beziehen sich die Angaben zur
Pravalenz und Inzidenz, die der pU heranzieht, zundchst auf die gesamte Bevolkerung.
Tatsachlich kann eine Annahme zur Verteilung der Kinder und Erwachsenen beim Morbus
Cushing nur aus einer vom pU zitierten Studie [4] abgeleitet werden. In dieser Studie betragt
der prozentuale Anteil der Kinder etwa 8 % und damit der Erwachsenenanteil der Inzidenz
pro Jahr 92 %. Der pU setzt falschlicherweise nur den Anteil der Erwachsenen an der
Bevolkerung (83,52 %) als Grundlage fur die Ermittlung der Zielpopulation an.

Zur Berechnung der Inzidenz wird abweichend zum pU nicht der Mittelwert von 1,45 Féallen
pro 1 Million Einwohner pro Jahr geschatzt (85 gesetzlich krankenversicherte Erwachsene),
sondern die angegebene Spanne fir die Inzidenz von 1,2 bis 1,7 Féllen pro 1 Million
Einwohner pro Jahr (98 bis 139 gesetzlich krankenversicherte Personen) herangezogen [4].

Zum anderen bezieht sich der pU auf ein Modell, das auf Grundlage vieler Annahmen erstellt
wurde, denen eine Ubersichtsarbeit zugrunde liegt [6]. Eine Unsicherheit in dem vom pU
dargestellten Modell liegt darin begriindet, dass in dem angegebenen Modell keine Zeitspanne
fur den Therapiealgorithmus angegeben wird. Patienten durchlaufen in diesem Modell in 3
Gruppen (Pravalenz, Inzidenz und Rezidiv) unterschiedliche Stadien der Therapie. Patienten
konnen z. B. keine oder bis zu 2 Operationen erhalten, befinden sich in den Krankheitsstadien
Remission, Persistenz, versterben oder bekommen Strahlentherapie. Ublicherweise wird die
Inzidenz fur ein Jahr angegeben. Es ist aber unklar, inwieweit die Patienten alle angegebenen
Stadien in einem Jahr durchlaufen. Der pU macht hierzu keine detaillierten Angaben.

Exemplarisch sei auf die Unsicherheit hingewiesen, die sich aufgrund unterschiedlicher
Angaben zur Remission nach OP in der Literatur finden. In eigenen Recherchen wurden z. B.
untere und obere Werte fur die Remission mit 64 % bis 93 % [9] und 69 % bis 94 % [10]
gefunden, wéhrend der pU an dieser Stelle 80 % zugrunde legt, wobei in der genannten
Datenqguelle 75 % bis 80 % [6] angegeben werden. Fir eine zweite Operation wird im Modell
die Remission mit 60 % berechnet; in der vom pU zitierten Ubersichtsarbeit wird eine Spanne
von 50 % bis 70 % angegeben.

Berlcksichtigt man flr die Berechnung der Zielpopulation einen Anteil von 92 % fiir die
Erwachsenenpopulation unter Berticksichtigung der oben aufgefiihrten Punkte, ergeben sich
240 bis 244 Patienten in der Zielpopulation (statt der vom pU genannten Anzahl von 211). In
einem weiteren Schritt werden die Annahmen, die der pU in das Modell fir die Remission
nach der ersten und auch zweiten OP einflie3en l&sst, auf Basis des hochsten bzw. niedrigsten
Werts variiert. Fur die Remission werden nach der ersten und zweiten Operation der obere
Wert (Remission erste OP 94 %; zweite OP 60 %) und untere Wert (Remission erste OP

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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64 %; zweite OP 50 %) eingegeben. Daraus ergibt sich bei einer Inzidenz von 1,2 bis 1,7
Féllen pro 1 Million Einwohner pro Jahr eine Spanne von 159 bis 163 Personen in der
Zielpopulation fiir eine hohe Remissionsrate. Fir die niedrige Remissionsrate ergibt sich eine
Spanne von 351 bis 357 Personen in der Zielpopulation. Die geschétzte Anzahl der
Zielpopulation liegt mit der héheren Spanne deutlich Uber der vom pU angegebenen Anzahl
(211).

2.3 Kommentar zu den Kosten der Therapie flr 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.

2.3.1 Behandlungsdauer

Die vom pU gemachten Angaben zur Behandlungsdauer und dem Behandlungsmodus flr das
zu bewertende Arzneimittel entsprechen der Fach- und Gebrauchsinformation [2].

2.3.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Jahresdurchschnittsverbrauch von Pasireotid sind entsprechend der
Fach- und Gebrauchsinformation [2] korrekt dargestellt.

2.3.3 Kosten

Die Kosten werden entsprechend der Apothekenabgabepreise nach Wirkstérke,
Darreichungsform und Packungsgrofie angegeben. Die Angaben sind korrekt.

2.3.4 Kosten fur zusatzlich notwendige Leistungen

Die Kosten fir zusatzliche Leistungen flir das zu bewertende Arzneimittel werden plausibel
und ausfihrlich dargestellt.

2.3.5 Jahrestherapiekosten

Die Jahrestherapiekosten fir das zu bewertende Arzneimittel werden transparent dargestellt.
Die Bewertung weicht von den Angaben des pU insofern ab, als die Anzahl der
Zielpopulation hoher eingeschatzt wird. Des Weiteren werden keine Leistungen fir Spritzen
berechnet, wie vom pU vorgenommen, da diese nicht den direkten Arzneimittelkosten
zuzuordnen sind. Daraus ergibt sich folgende Abweichung: Die Jahrestherapiekosten werden
vom pU fir eine Zielpopulation von 211 Patienten mit 11 389 592 € angegeben. Die
Jahrestherapiekosten fur eine Zielpopulation von ca. 159 bis 357 Patienten werden
demgegenuber mit 8 566 431 € bis 19 234 062 € berechnet.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Tabelle 2: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fiir Pasireotid

04.09.2012

Wirkstoff- | Bezeichnung Jahrestherapie- | Jahrestherapie- | Jahrestherapie- | Jahrestherapie-
gruppe der Population | kosten pro kosten GKV kosten pro kosten GKV
bzw. Patienten- | Patient in Euro | insgesamt in Patient in Euro | insgesamt in
gruppe laut pU Euro laut pU laut Institut Euro laut
Institut
(211 Patienten) (159 bis 357
Patienten)
Pasireotid | Zielpopulation 53 979,11 11 389 592,28 53 876,93 8 566 431,34 bis
19 234 062,82
GKV: gesetzliche Krankenversicherung, pU: pharmazeutischer Unternehmer

Des Weiteren nimmt der pU eine Einteilung der Zielpopulation in Patientengruppen mit
erheblichem und betrdchtlichem Ausmall des Zusatznutzens vor. Das Ausmal} des
Zusatznutzens ist nicht Gegenstand der vorliegenden Bewertung, sodass die vom pU
vorgetragenen Zahlen nicht bewertet werden.

Die Jahrestherapiekosten fir die GKV-Zielpopulation sind als Obergrenze anzusehen, da sie
deutlich geringer ausfallen kénnen. Dies ware moglich, wenn Patienten nach 2 Monaten nicht
auf Pasireotid ansprechen; fiir diese Patienten sieht der pU vor, es abzusetzen. Weiterhin kann
eine Erniedrigung der Dosis auf Basis von regelméRigen Verlaufskontrollen festgelegt
werden.

2.3.6 Versorgungsanteile

Der pU vermutet, dass die Zielpopulation geringer sein konnte als von ihm angegeben. Es
werden Patientengruppen aufgefiihrt, die die Arzneimitteltherapie maoglicherweise absetzen
werden, jetzt aber in die Berechnung eingegangen sind (z. B. Effekte der Strahlentherapie
nach einer Wartezeit von 2 Jahren, nach einer bilateralen Adrenalektomie). Weiterhin missen
Patienten abgezogen werden, die nicht ausreichend auf die Behandlung ansprechen. Diese
Annahmen sind jedoch sehr spekulativ und konnen eine Uber- oder Unterschatzung
darstellen.

2.4 Konsequenzen flr die Bewertung

Aus den Kritikpunkten ergeben sich folgende Konsequenzen: Der pU adressiert Unsicherheit
in den Daten zu Prévalenz und Inzidenz sowie zur Frage, bei wie vielen Betroffenen der
operative Eingriff scheitert, nicht ausreichend. Die Zielpopulation wird abweichend zum pU
hoher eingeschétzt; die Angaben des pU liegen aber in der Spanne der Zielpopulation, die sich
unter Bertcksichtigung der Unsicherheit ergibt. Daraus resultiert eine Spannweite von
8 566 431 € bis 19 234 062 € gegenliber dem vom pU angesetzten Wert von 11 389 592 €.
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3 Zusammenfassung der Dossierbewertung

3.1 Zugelassene Anwendungsgebiete

04.09.2012

Pasireotid ist indiziert fir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit Morbus Cushing,
fur die ein chirurgischer Eingriff keine Option ist oder bei denen ein chirurgischer Eingriff

fehlgeschlagen ist.

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

Tabelle 3: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung der
Therapie

(zu bewertendes
Arzneimittel)

Bezeichnung der
Patientengruppe

Anzahl der GKV-
Patienten in der
Zielpopulation
(Angaben pU)

Kommentar des Instituts

Pasireotid

Erwachsene Patienten
mit Morbus Cushing,
fiir die ein
chirurgischer Eingriff
keine Option ist oder
bei denen ein
chirurgischer Eingriff
fehlgeschlagen ist.

211

Die Zielpopulation wird
entsprechend der oben genannten
Spanne fir die Inzidenz und der
Spanne fir die Remission nach
erster und zweiter OP mit 159-357
geschatzt. Die Abweichung entsteht
durch den Unterschied des
zugrunde gelegten prozentualen
Anteils der Erwachsenen in zur
Berechnung der Zielpopulation.

GKYV: gesetzliche Krankenversicherung, pU: pharmazeutischer Unternehmer

3.3 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

Tabelle 4: Jahrestherapiekosten fur die GKV fir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmaRige Vergleichstherapie

Bezeichnung der
Therapie (zu
bewertendes
Arzneimittel,
zweckmafiige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Patientenpopulation

Jahrestherapie-
kosten GKV in Euro
(Angaben pU)

Kommentar des Instituts

Pasireotid

Erwachsene Patienten
mit Morbus Cushing,
fiir die ein
chirurgischer Eingriff
keine Option ist oder
bei denen ein
chirurgischer Eingriff
fehlgeschlagen ist.

11 389 592,28

Aufgrund der vorangegangenen
Kommentare belaufen sich die
Jahrestherapiekosten auf

8 566 431,34 bis 19 234 062,82 €.
Die Abweichungen entstehen
durch die Unterschiede der Anzahl
der zugrunde gelegten
Zielpopulation, der Spanne der
Inzidenz und der Spanne fir die
Remission nach erster und zweiter
OP.

GKV: gesetzliche Krankenversicherung, pU: pharmazeutischer Unternehmer
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Anhang A — Darlegung potenzieller Interessenkonflikte (externe Sachverstandige sowie
Patientinnen und Patienten bzw. Patientenorganisationen)

Externe Sachverstandige

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung externer Sachverstandiger (einer
medizinisch-fachlichen  Beraterin / eines  medizinisch-fachlichen  Beraters)  erstellt.
Medizinisch-fachliche Berater /-innen, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fir das
Institut bearbeiten, haben gemdR 8 139b Abs. 3 Nr. 2 SGB V Gesetzliche Kranken-
versicherung ,,alle Beziehungen zu Interessenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der
pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieflich Art und Hohe
von Zuwendungen® offenzulegen. Das Institut hat von der Beraterin /dem Berater ein
ausgefilltes 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
Unabhéngigkeit 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 | Ergénzende | Erganzende
Frage Frage Frage

Breidert, Matthias nein ja/nein ja/nein nein/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 darliber 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?

Ergénzende 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  Unterstutzung  far
Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Ergéanzende 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?

2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig 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
wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband?

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