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1 Hintergrund

Cabozantinib ist ein Medikament zur Behandlung des medullaren Schilddriisenkarzinoms
(medullary thyroid carcinoma, MTC) bei erwachsenen Patienten mit progredienter, nicht
resektabler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung und damit ein sogenanntes
Orphan Drug, also ein Arzneimittel, das zur Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen?
ist. FUr diese Praparate gilt nach 8 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 (pU) 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 flr 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].

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.

% Nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
uber Arzneimittel fur seltene Leiden.

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 Nutzen-
bewertung 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 AusmafRes des gesetzlich zu
unterstellenden Zusatznutzens durch den G-BA auf der Website des G-BA verdffentlicht. Im
Anschluss daran fiihrt 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 ergéanzt.

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

Der pU beschreibt das medulldre Schilddrisenkarzinom (MTC) umfassend.

Cabozantinib ist laut Fachinformation [2] zur Behandlung des MTC bei erwachsenen Patien-
ten mit progredienter, nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung
indiziert.

3.1.2 GKV-Patienten in der Zielpopulation

Der pU leitet die Zielpopulation in mehreren Schritten her, die sich weitgehend an der
Herleitung der Zielpopulation in den Dossiers A13-09 [3] und A12-09 [4] zu Vandetanib mit
ahnlichem Anwendungsgebiet orientieren. Da Daten zur Prévalenz des MTC fehlen, wird
zundchst in den Schritten 1 bis 4 die jahrliche Zahl von neu erkrankten Personen mit MTC
errechnet, die an einer progredienten, nicht resektablen, lokal fortgeschrittenen oder
metastasierten Erkrankung leiden. Im Schritt 5 wird auf Basis der 1-Jahres-Sterberate die
Gesamtzahl an Patienten flr das Jahr 2014 geschatzt. Abschlielend wird der Anteil unter den
GKV-Versicherten bestimmt.

1) Zunéchst wird die Anzahl von Patienten mit neu diagnostiziertem Schilddriisenkarzinom
mit 6100 pro Jahr aus der Projektion des Robert Koch-Instituts (RKI) fiir das Jahr 2012
ubernommen [5].

2) Der Anteil an Patienten mit MTC wird auf Basis der européischen (Schlumberger et al.
2012) [6] und der US-amerikanischen Leitlinie (Kloos et al. 2009) [7] mit 3 bis 5 %
angesetzt. Damit ergeben sich 183 bis 305 Patienten pro Jahr.

3) Davon wird der Anteil der Pateinten mit nicht resektablem, lokal fortgeschrittenem oder
metastasiertem MTC bestimmt. Der pU setzt dies mit den Tumorstadien 111 und IV bei
Diagnosestellung um. Grundlage sind die Publikationen von Raue et al. (1998) [8],
wonach 53 % der neu diagnostizierten Patienten in den genannten Tumorstadien sind
(davon 84,9 % im Stadium 111 und 15,1 % im Stadium 1V), und des Tumorregisters
Minchen zu den Diagnosejahrgédngen 1998 bis 2006 [9]. Der pU liest aus letztgenannter
Auswertung, dass sich 19 % der neu diagnostizierten Patienten in den genannten
Tumorstadien befinden (davon 21,1 % im Stadium 111 und 78,9 % im Stadium V). Daraus
errechnen sich 35 bis 162 neue Patienten mit nicht resektablem, lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem MTC per annum,

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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4) Nunmehr wird die Teilpopulation aus Schritt 3 bestimmt, fur die das Attribut
»progredient” aus der Fachinformation zutrifft. Der pU operationalisiert das Attribut
»progredient” folgendermalien: ,, ... dass Patienten, die eine Progression erleiden,
innerhalb von 5 bis 10 Jahren versterben.” (Modul 3, S. 30) Auf Basis von Auswertungen
des Tumorregisters Miinchen [9,10] ergibt sich laut pU, dass im Tumorstadium Il nach 5
Jahren noch 77 % und nach 10 Jahren noch 60 % leben. Auf Basis von Raue et al. (1998)
[8] ergibt sich laut pU, dass im Tumorstadium Il nach 5 Jahren noch 84 % und nach 10
Jahren noch 79 % leben. Fir das Tumorstadium IV ist das Bild heterogener: Nach Raue et
al. (1998) [8] sind es zu beiden Zeitpunkten 46 %. In den Auswertungen des Miinchener
Tumorregisters [9,10] sind es dieselben Werte wie flr das Tumorstadium 111 (77 bzw.

60 %), da die Gruppen zusammen ausgewertet wurden. Daraus errechnet der pU einen
Anteil der Patienten mit dem Attribut ,,progredient” in Hohe von 22 bis 40 %. Es resultiert
eine Zahl von 8 bis 65 Patienten per annum, die neu an einer progredienten Form des nicht
resektablen, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten MTC leiden.

5) Um von der Inzidenz auf die Pravalenz zu kommen, verkniipft der pU die Anzahl der
jahrlichen neuen Falle aus Schritt d mit einer 1-Jahres-Sterberate von 10 bis 30 % aus
einer Delphi-Befragung an, die im Dossier A13-09 zu Vandetanib herangezogen
wurde[3]. Dabei liegt u. a. die Annahme zugrunde, dass die Uberlebenswahrscheinlichkeit
zeitlich konstant verlauft. Daraus ergeben sich laut pU 18 bis 581 Patienten, die derzeit
am progredienten, nicht resektablen, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten MTC
leiden.

6) Der Anteil der GKV-Patienten (86,6 % laut pU) in der Zielpopulation betrédgt damit 16 bis
503 Patienten.

Bewertung des VVorgehens des pU

Auch wenn sich die Begriffe in den Fachinformationen von Vandetanib [11] und
Cabozantinib [2] unterscheiden, mit denen die ,,nicht resektable, lokal fortgeschrittene oder
metastasierte“ Form des MTC néher charakterisiert wird, liegt wohl eine unterschiedliche
sprachliche Fassung desselben Sachvershalts vor, sodass die Anlehnung an die Herleitung der
Patientenpopulation an das Vorgehen in den Dossiers A12-09 [4] und A13-09 [3] nach-
vollziehbar ist. Da der pU des aktuell zu bewertenden Arzneimittels aber zu einer deutlich
niedrigeren Patientenzahl kommt als fiir Vandetanib, wird dies im Folgenden bewertet.

Beim Schritt 2, der Bemessung des Anteils der Patienten mit MTC an allen Patienten mit
Schilddriisenkarzinomen, wird im vorliegenden Dossier eine Spanne von 3 bis 5 %, bei
Vandetanib von 3 bis 10 % angegeben. Der Wert von 5% stammt aus der europdischen
Leitlinie, ndmlich Schlumberger et al. (2012) [6]. Dort wird allerdings nur weiter verwiesen
auf 2 Publikationen als Beleg flr diese Zahl, ndmlich die US-amerikanische Leitlinie (Kloos
et al. 2009) [7] und Schlumberger et al. (2008) [12] zum Management des MTC. Damit wére
zunéchst kein Beleg fur den Wert von 5 % aus primar epidemiologischen Studien gegeben.
Kloos et al. (2009) [7] bezieht sich wiederum auf eine Auswertung [13] aus den USA, in der

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-



Dossierbewertung G14-07 Version 1.0

Cabozantinib — Bewertung gemaf 8§ 35a Abs. 1 Satz 10 SGB V 14.10.2014

zwischen 1985 und 1995 ca. 54 000 Patienten mit Schilddriisenkarzinom einbezogen wurden.
Danach liegt der Anteil des MTC an allen Schilddrisenkarzinomen bei 4 %.

Damit bleibt noch die Frage, ob die Obergrenze von 10 % gelten muss, die im Dossier
Vandetanib A13-09 mit Verweis auf Reiners et al. (2008) [14] angeben wurde. Wenn man
Papers nachgeht, die dann aufeinander verweisen, landet man bei Raue et al. (1994) [15], die
4 bis 12 % als Anteil des MTC unter allen Schilddrisenkarzinomen angeben. Sie verweisen
aber auf Publikationen aus den USA, namlich Chong et al. (1975) [16] und Saad et al. (1984)
[17], die jeweils Patienten mit MTC aus den Jahren 1926 bis 1973 bzw. 1943 bis 1983 an
einzelnen Einrichtungen ausgewertet haben.

Da die bei weitem umfangreichste und jlngste Publikation von Hundahl et al. (1998) [13] 4 %
ausweist, wird dem pU mit der Spanne von 3 bis 5 % gefolgt. Damit ergibt sich in diesem
Schritt eine deutliche Abweichung nach unten gegenlber der Bewertung von Vandetanib.

In der Publikation des Tumorregisters Miinchen, die fir Schritt 3 herangezogen wird, werden
nicht die Tumorstadien | bis IV angegeben, sondern es geht um die Einteilung der Primar-
tumoren nach Ausdehnung in T1 bis T4. Dies wurde auch schon in der Bewertung von
Vandetanib [18] kritisch angemerkt. Die Untergrenze von 19 % fur die Neuerkrankung am
MTC im fortgeschrittenen Tumorstadium ist daher auf Basis der wissenschaftlichen Literatur
nicht haltbar.

Bei der Auswertung des Uberlebens in Schritt 4 liegt dieselbe Verwechslung von Tumor-
stadien und Einteilung nach T-Stadien vor. Auch hier beziehen sich die Daten des Munchener
Tumorregisters ,,nur* auf die Ausdehnung des Tumors T3 und T4. Da aber auch Patienten mit
einer Ausdehnung T2 oder T1 Metastasen haben koénnen, kann hierauf keine Auswertung
basieren.

Es ergibt sich damit, dass die Untergrenze des pU in diesem Dossier zu niedrig gewahlt ist.
Aus den vom pU im vorliegenden Dossier prasentierten Daten l&sst sich eine hdhere
Untergrenze nicht berechnen. Die Obergrenze ist unter der Annahme, dass 3 bis 5% der
Schilddrusenkarzinome dem Typ des MTC zuzuordnen sind, nachvollziehbar und plausibel.
Né&herungsweise kann aber fur die Untergrenze der untere Wert aus der Dossierbewertung von
Vandetanib [19] herangezogen werden, sodass sich aus Sicht des Instituts eine Spanne von 64
bis 503 Patienten in der Zielpopulation unter den GKV-Versicherten ergibt.

Zukiinftige Anderung der Anzahl der GKV-Patienten

Der pU legt die Entwicklung bzw. Projektion der Inzidenz des MTC des RKI zugrunde. Er
geht davon aus, dass die Inzidenz konstant bleibt.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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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 fir die gesetzliche Krankenversicherung
befinden sich in Modul 3 (Abschnitt 3.3) des Dossiers.

3.2.1 Behandlungsdauer

Der pU stellt die laut Fachinformation dauerhafte Gabe von Cabozantinib korrekt dar.

3.2.2 Verbrauch

Die Tagesdosis betrdgt 140 mg und muss auf 1 Tablette zu 80 mg und 3 Tabletten zu 20 mg
aufgeteilt werden.

3.2.3 Kosten

Der pU hat 3 Packungen zum gleichen Preis mit je 28 unterschiedlichen Tagesdosen (60 mg
als 3-mal 20 mg, 100 mg als 80 mg + 20 mg und 140 mg als 80 mg + 3-mal 20 mg) auf den
Markt gebracht.

Das zu bewertende Arzneimittel wurde erst nach Einreichung des Dossiers am 01.08.2014 in
der Lauer-Taxe gelistet. Die Angaben entsprechen den vom pU im Dossier dargestellten
Preisen und Rabatten nach § 130 Abs. 1 Satz 1 SGB V und § 130a Abs. 1a SGB V. Damit
liegen der Apothekenverkaufspreis der Packung Cometriq 20 /80 mg 100 mg/ Tag Dos. fir
28 Tage Hartkapseln bei 7656,66 € und die Kosten fur die GKV bei 7220,86 €.

3.2.4 Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU liest aus der Fachinformation [2] die regelméaRige Uberwachung wegen des Auftretens
eines QT-Syndroms ,,mittels EKG und Elektrolytuntersuchungen®. An der entsprechenden
Stelle wird nur davon gesprochen, dass dies zu erwdgen sei. Damit ist weiterhin unklar,
welche Frequenz dieser Untersuchungen abzuleiten ist — laut pU empfehle die Fach-
information einmal im Quartal. Darliber hinaus wird aber in der Fachinformation betont, dass
die ,,meisten Ereignisse zu einem friihen Zeitpunkt im Behandlungsverlauf auftreten kénnen®.
Allerdings ergibt sich in der Fachinformation keine eindeutige Umsetzung daraus, sodass
unklar bleibt, ob Kontrollen nicht engmaschiger bzw. friher durchgefiihrt werden sollten.
Angesichts dieses Interpretationsspielraums sind die Angaben des pU nachvollziehbar und im
Grunde plausibel.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Anders als im Dossier, wo Uberschldgig 13 Packungen angesetzt werden, flhrt die tages-
genaue Abrechnung bei dauerhafter Gabe zu etwas mehr als 13 Packungen und damit um
258 € hoheren Jahrestherapiekosten.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Tabelle 1: Jahrestherapiekosten fiir die GKV fur Cabozantinib
gemafl Modul 3 (pU) gemal IQWIiG
Jahrestherapie- Jahrestherapie-
kosten GKV kosten GKV
Bezeichnung Jahrestherapie- insgesamtin € | Jjahrestherapie- insgesamtin €
Wirkstoff-  der Patienten- kosten pro (16 bis 503 kosten pro (64 bis 503
gruppe gruppe Patient in € Patienten) Patient in € Patienten)
Cabo- erwachsene 93 879 1502 061 bis 94 137 6 024 768 bis
zantinib Patienten mit 47 221 027 47 350 911
medullarem
Schilddriisen-
karzinom mit
progredienter,
nicht resektab-
ler, lokal fort-
geschrittener
oder metasta-
sierter
Erkrankung

GKYV: gesetzliche Krankenversicherung; IQWiG: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen; pU: pharmazeutischer Unternehmer

3.2.6 Versorgungsanteile

Der pU geht davon aus, dass Cabozantinib in den nachsten 5 Jahren bis zu 30 % der Patienten
in der Zielpopulation verschrieben wird.

3.3 Konsequenzen flir die Bewertung

Nach Prifung der vom pU vorgelegten Quellen wird fur die Zielpopulation eine deutlich
niedrigere Obergrenze als in den bisherigen Dossierbewertungen zu demselben Indikations-
gebiet angenommen. Aufgrund der zum Teil nicht nachvollzienbaren Daten, die zur
Bestimmung der Untergrenze herangezogen wurden, wird Letztere aus den vorangegangenen
Dossierbewertungen tbernommen.
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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.
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5 Zusammenfassung der Dossierbewertung

5.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet

Cabozantinib ist ein Medikament zur Behandlung des medulléren Schilddriisenkarzinoms bei
erwachsenen Patienten mit progredienter, nicht resektabler, lokal fortgeschrittener oder meta-
stasierter Erkrankung.

5.2 Medizinischer Nutzen und medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur
zweckmafigen Vergleichstherapie

GeméaR §35a Abs. 1 Satz 10 SGBV gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die

Zulassung als belegt. Das Ausmal 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 Kommentar
Therapie Patientengruppe GKV-Patienten
(zu bewertendes in der
Arzneimittel) Zielpopulation
Cabozantinib erwachsene Patienten mit 16-503° Aufgrund der unklaren
medullarem Schilddriisen- Datenlage, was die
karzinom mit progredienter, nicht Untergrenze angelangt, wird
resektabler, lokal fortgeschrittener eine Spanne von 64 bis 503°
oder metastasierter Erkrankung Patienten in der
Zielpopulation
angenommen.

a: Angabe des pU
b: Angabe des Instituts

GKYV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer

5.4 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

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

Bezeichnung der Bezeichnung der Jahrestherapie- Kommentar

Therapie Patientengruppe kosten pro

(zu bewertendes Patient in €

Arzneimittel)

Cabozantinib erwachsene Patienten mit 93 879° Da die Therapie
medull&drem Schilddriisen- kontinuierlich gegeben wird,
karzinom mit progredienter, nicht ergibt sich bei 365 Tagen die
resektabler, lokal fortgeschrittener etwas hohere Summe von
oder metastasierter Erkrankung 94 137 €.

a: Angabe des pU
GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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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 IQWIiG nur damit, die Anzahl der GKV-
Patienten in der Zielpopulation und die Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Kranken-
versicherung zu bewerten.
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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, Richard nein ja/nein ja/nein ja/nein nein 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 Vortrége, 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. Ausristung, 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 Interessen-
verband?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile 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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