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1 Hintergrund

Afamelanotid ist ein Arzneimittel zur Privention von Fototoxizitdt bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit erythropoetischer Protoporphyrie (EPP). Afamelanotid ist ein
sogenanntes Orphan Drug, also ein Arzneimittel, das zur Behandlung eines seltenen Leidens
zugelassen' ist. Fiir Orphan Drugs gilt nach § 35a Abs. 1 Satz 11 Sozialgesetzbuch (SGB) V
der medizinische Zusatznutzen bereits durch die Zulassung als belegt.

Solange der Umsatz des jeweiligen Arzneimittels innerhalb der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) binnen 12 Kalendermonaten maximal 50 Millionen € betrigt, brauchen
fir Orphan Drugs keine Nachweise liber den medizinischen Nutzen und medizinischen
Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaéBigen Vergleichstherapie vorgelegt zu werden.

Daher beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) geméll § 35a Abs. 1 Satz 11 SGB V, das
Dossier des pharmazeutischen Unternehmers (pU) allein im Hinblick auf die Angaben

= zur Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GK'V-Zielpopulation und

= zu den Kosten der Therapie fiir die GKV
zu bewerten.

1.1 Verlauf des Projekts

Der pU hat fiir den zu bewertenden Wirkstoff erstmalig zum 09.02.2016 ein Dossier zur frithen
Nutzenbewertung vorgelegt. In diesem Verfahren sprach der G-BA mit Beschluss vom
04.08.2016 eine Befristung des Beschlusses bis zum 01.01.2021 aus. Gemdll § 3 Nr. 5
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) in Verbindung mit 5. Kapitel § 1
Abs. 2 Nr. 6 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA beginnt das Verfahren der Nutzen-
bewertung fiir das Arzneimittel Afamelanotid erneut, wenn diese Frist abgelaufen ist. Hierzu
hat der pU spitestens am Tag des Fristablaufs beim G-BA ein Dossier einzureichen (§ 4 Abs. 3
Nr. 5 AM-NutzenV in Verbindung mit 5. Kapitel § 8 Nr. 5 VerfO).

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieSlich beim IQWiG.

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

!'nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.12.1999 iiber
Arzneimittel fiir seltene Leiden

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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Beteiligten auBlerhalb des IQWiG, die in das Projekt eingebunden wurden, erhielten keine
Einsicht in das Dossier des pU.

Bei der Kommentierung der Angaben im Dossier des pU werden die Anforderungen
beriicksichtigt, die in den vom G-BA bereitgestellten Dossiervorlagen beschrieben sind (siehe
VerfO des G-BA [1]).

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusdtzlich
das betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht.

1.2 Verfahren der frithen Nutzenbewertung bei Orphan Drugs

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur friihen Nutzenbewertung
von Orphan Drugs. Sie wird gemeinsam mit dem Dossier des pU (Module 1 bis 4) und der
Bewertung des Ausmalles des gesetzlich zu unterstellenden Zusatznutzens durch den G-BA auf
der Website des G-BA verdffentlicht. Im Anschluss daran fiihrt der G-BA ein Stellungnahme-
verfahren durch. Der G-BA trifft seinen Beschluss zur frithen Nutzenbewertung nach Abschluss
des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss des G-BA werden ggf. die in der Dossier-
bewertung dargestellten Informationen erginzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
sowie das Dossier (Module I bis4) des pU finden sich auf der Website des G-BA

(www.g-ba.de).
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2 Nutzenbewertung

Gemill § 35a Abs. 1 Satz 11 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drugs durch die
Zulassung als belegt. Das Ausmall des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet. Aus
diesem Grund ist die Bewertung des Zusatznutzens nicht Gegenstand dieses Berichts.
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3 Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

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

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

3.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die Erkrankung EPP stellt der pU nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert er entsprechend den Ausfithrungen zum Anwendungsgebiet
in Anhang 1 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels des European public
Assessment Reports (EPAR) der Europédischen Arzneimittel-Agentur (EMA) [2]. Demnach
wird Afamelanotid angewendet zur Priavention von Fototoxizitét bei erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit EPP.

Der pU charakterisiert die Zielpopulation weiterhin als diejenigen Patientinnen und Patienten,
bei denen keine Gegenanzeigen vorliegen. Diese Einschriankung ist nachvollziehbar.

3.1.2 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Der pU schitzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation auf Basis einer
Studie von Holme et al. (2006) mit EPP-Erkrankten aus GroBbritannien [3]. Demnach lag die
Pravalenz von Patientinnen und Patienten mit EPP in dieser Studie bei 1:150 000. Der pU stiitzt
sich zusétzlich auf den Assessment Report zu Afamelanotid der EMA aus dem Jahr 2014 [4],
der ebenfalls auf die Pravalenzangabe aus der Studie von Holme et al. (2006) verweist. Der pU
iibertragt zunichst die hierin enthaltene Schétzung der Pravalenzrate fiir GroBbritannien auf die
deutsche Gesamtbevdlkerung (Stand 30.06.2020) [5] und ermittelt eine Anzahl von 554
Patientinnen und Patienten mit EPP. Ausgehend von einer Schidtzung des Anteils der Kinder
und Jugendlichen an der Gesamtbevolkerung Deutschlands, die laut pU auf Angaben der
Bevolkerungsfortschreibung des Statistischen Bundesamts fiir das Jahr 2011 basiert, legt er den
Anteil von 82,5 % Erwachsenen zugrunde. Er iibertrdgt diesen Anteilswert auf die geschéitzte
Pravalenz und errechnet eine Anzahl von 457 erwachsenen Patientinnen und Patienten mit EPP
in Deutschland im Jahr 2020. Unter der weiteren Annahme des pU, dass ca. 90 % der
Bevolkerung gesetzlich versichert sind [6], ergibt sich eine Anzahl von 411 erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit EPP.

Bewertung des Vorgehens des pU

Insgesamt ist die vom pU angegebene Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-
Zielpopulation in der GroBenordnung plausibel. Anzumerken ist jedoch, dass sich die
herangezogene Quelle nicht auf den deutschen Versorgungskontext und auf einen Zeitpunkt
vor 2006 bezieht. Zusétzlich ist darauf hinzuweisen, dass in der Studie von Holme et al. (2006)
dltere Personen iiber 70 Jahre beriicksichtigt wurden, bei denen eine Behandlung mit

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Afamelanotid nicht empfohlen wird bzw. nur dann angezeigt ist, wenn eine entsprechende
Uberwachung gewihrleistet wird [4].

Der pU legt zusitzlich Angaben zur Anzahl der tatsdchlich mit Afamelanotid behandelten
Patientinnen und Patienten in Deutschland sowie der in der Schweiz behandelten deutschen
Patientinnen und Patienten in dem Zeitraum von 2017 bis 2020 vor. Unter Beriicksichtigung
eines GKV-Anteils von ca. 90 %, weist er fiir das Jahr 2020 insgesamt eine Anzahl von 157
mit Afamelanotid behandelten Patientinnen und Patienten aus. Allerdings werden hierbei nur
tatsdchlich diagnostizierte und behandelte Félle in Betracht gezogen. Zum einen bleiben
diejenigen unberiicksichtigt, bei denen eine EPP diagnostiziert wurde, die aber aufgrund
mangelnder Behandlungsangebote keine Therapie erhalten haben oder auf einer Warteliste der
Behandlungszentren stehen. Zum anderen bleiben diejenigen Patientinnen und Patienten
unberiicksichtigt, bei denen es aufgrund der Seltenheit der Erkrankung zu einer moglicherweise
spaten Diagnosestellung kommt [3].

Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU geht davon aus, dass keine wesentlichen Anderungen der Inzidenz und Privalenz in
den néchsten 5 Jahren zu erwarten sind.

3.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 A, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu den Kosten der Therapie fiir die GKV befinden sich in Modul 3 A
(Abschnitt 3.3) des Dossiers.

3.2.1 Behandlungsdauer

Die Angabe des pU zur Behandlungsdauer von Afamelanotid entspricht nur zum Teil den
Ausfithrungen zur Dosierung in Anhang 1 der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels des EPAR der EMA [2]. Der pU setzt 4 Behandlungstage pro Jahr an. Aus dem
erwahnten EPAR-Dokument stellt dies jedoch die empfohlene Maximalzahl an Behandlungen
und damit die Obergrenze der Behandlungstage pro Jahr dar. Aus dem EPAR-Dokument lésst
sich ferner entnehmen, dass 3 Implantate pro Jahr je nach Dauer des erforderlichen Schutzes
empfohlen werden. Die Behandlungstage konnen demnach auch geringer sein, als vom pU
ausgewiesen. Unter Beriicksichtigung dieser Angaben ergibt sich eine Spanne von 3 bis 4
Behandlungstagen pro Jahr.

Dem EPAR-Dokument ist zu entnehmen, dass die Gesamtbehandlungsdauer im Ermessen der
spezialisierten Arztin bzw. des spezialisierten Arztes liegt [2]. Da in dem EPAR-Dokument
keine maximale Behandlungsdauer quantifiziert ist, wird dafiir in der vorliegenden Bewertung
rechnerisch die Behandlung iiber das gesamte Jahr zugrunde gelegt, auch wenn die tatsachliche
Therapiedauer patientenindividuell unterschiedlich ist. Dies entspricht dem Vorgehen des pU.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-



Dossierbewertung G21-01 Version 1.0

Afamelanotid (erythropoetische Protoporphyrie) 25.03.2021

3.2.2 Verbrauch

Die Angabe des pU zum Verbrauch entspricht nur zum Teil dem EPAR-Dokument [2]. Der pU
setzt fiir den Verbrauch insgesamt 4 Implantate pro Jahr an. Wie bereits in Abschnitt 3.2.1
thematisiert, handelt es sich dabei um den empfohlenen Maximalverbrauch pro Jahr. Der
Verbrauch kann demnach auch geringer sein als vom pU ausgewiesen. Unter Beriicksichtigung
der Angaben aus dem EPAR-Dokument ergibt sich ein Verbrauch von 3 bis 4 Implantaten pro
Jahr.

3.2.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Der pU gibt das Datum der Abfrage in der Lauer-Taxe nicht an. Bei Abfrage von Afamelanotid
zum 01.01.2021 lassen sich die vom pU angegebenen Kosten des Klinikverkaufspreises
entnehmen. Die Mehrwertsteuer beriicksichtigt der pU nicht.

Der Apothekenverkaufspreis inklusive Mehrwertsteuer ist der Lauer-Taxe zum 01.01.2021
ebenfalls zu entnehmen. Unter Zugrundelegung des Apothekenverkaufspreises ergeben sich
nach Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte deutlich hohere Arzneimittelkosten pro
Implantat, als vom pU ausgewiesen.

3.2.4 Kosten fiir zusitzlich notwendige GKV-Leistungen

Fir die Implantation von Afamelanotid rechnet der pU mit der Abrechnung von
Behandlungspauschalen geméf den Vergilitungen zur ambulanten spezialdrztlichen Versorgung
(ASV) ohne die genaue Gebiihrenposition zu benennen oder die Hohe der Pauschalen zu
beziffern. Er schitzt die Haufigkeit der Behandlung mit dem Wirkstoff abhéngig von der
Anzahl der Uberweisungsscheine auf etwa 2- bis 4-mal pro Jahr. Er begriindet dies damit, dass
die Versorgung mit Afamelanotid ambulant im Krankenhaus stattfindet und die Krankenhauser
je Uberweisungsschein eine ASV-Pauschale abrechnen. Detaillierte Kostenangaben liefert der
pU hierzu nicht.

Aus dem EPAR-Dokument ist zu entnehmen, dass pro Jahr 2 Ganzkoérperuntersuchungen der
Haut durchgefiihrt werden sollten [2]. Dies wird laut pU je Uberweisungsschein mit der
Pauschale abgegolten.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU ermittelt fiir Afamelanotid Jahrestherapiekosten pro Patientin bzw. Patient auf Basis
des Klinikverkaufspreises in Hohe von 56403,80€, ohne Beriicksichtigung der
Mehrwertsteuer. Die vom pU ausgewiesenen Jahrestherapiekosten beinhalten ausschlielich
Arzneimittelkosten. Zwar gibt der pU an, dass zusitzlich notwendige GKV-Leistungen
anfallen, weist hierfiir jedoch keine Kosten aus.

Unter Beriicksichtigung einer Spanne von 3 bis 4 Implantaten pro Jahr sowie unter
Zugrundelegung des Apothekenverkaufspreises (inklusive Mehrwertsteuer) und der gesetzlich
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vorgeschriebenen Rabatte, ergeben sich deutlich abweichende Jahrestherapiekosten als vom pU
ausgewiesen.

3.2.6 Versorgungsanteile

Der pU gibt an, dass fiir die Privention oder die Behandlung von EPP keine weiteren
Arzneimittel zugelassen sind und geht daher von einem Versorgungsanteil von 100 % aus. Die
Anzahl der derzeitig tatsdchlich behandelten Patientinnen und Patienten weicht laut pU von der
Angabe der Zielpopulation (sieche Abschnitt 3.1.2) ab, da die Kapazitit der Behandlungszentren
begrenzt wire, Patientinnen und Patienten auf Wartelisten stiinden und demnach in einigen
Fallen nicht behandelt wiirden. Aulerdem wiirden sich einige Patientinnen und Patienten aus
Stiddeutschland in der Schweiz behandeln lassen. Zusétzlich macht der pU Angaben zu
Kontraindikationen sowie Therapieabbriichen und gibt an, dass die Behandlung ambulant in
anerkannten Porphyriezentren erfolgt.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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4 Zusammenfassung der Dossierbewertung

4.1 Zugelassene Anwendungsgebiete

Afamelanotid wird angewendet zur Pravention von Fototoxizitédt bei erwachsenen Patientinnen

und Patienten mit erythropoetischer Protoporphyrie.

4.2 Medizinischer Nutzen und medizinischer Zusatznutzen im Verhiltnis zur
zweckmaifligen Vergleichstherapie

Geméal § 35a Abs. 1 Satz 11 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drugs durch die

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

4.3 Anzahl der Patientinnen und Patienten in den fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Tabelle 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung | Bezeichnung der Anzahl der Patientinnen Kommentar
der Therapie |Patientengruppe und Patienten?®
Afamelanotid | erwachsene Patientinnen 411 Die vom pU angegebene
und Patienten mit EPP Anzahl der Patientinnen und
Patienten in der GKV-
Zielpopulation ist in der
GroBenordnung plausibel.

a. Angabe des pU

EPP: erythropoetische Protoporphyrie; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer
Unternehmer
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4.4 Kosten der Therapie fiir die GKV

Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fiir das zu bewertende Arzneimittel pro Patientin oder Patient bezogen auf 1 Jahr

Bezeichnung der | Bezeichnung der | Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahres- Kommentar
Therapie Patientengruppe |Kkosten in € | zuséitzlich sonstige GKV- | therapie-

notwendige GKV- | Leistungen kosten in €*
Leistungen in €* (gemif

Hilfstaxe) in €*
Afamelanotid erwachsene 56 403,80° + Pauschale k. A. 56 403,80° |Die Angaben des pU basieren auf dem
Patientinnen und ,ambulant Maximalverbrauch von 4 Implantaten pro Jahr. Wird
Patienten mit spezialfachirztliche stattdessen eine Dosisspanne der empfohlenen Implantate
EPP Versorgung* gemdl EPAR-Dokument (3 bis 4 Implantate pro Jahr)

sowie der Apothekenverkaufspreis abziiglich der
gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte beriicksichtigt, so
ergeben sich deutlich abweichende Jahrestherapiekosten.

Der pU gibt an, dass Kosten fiir zusdtzlich notwendige
GKV-Leistungen entstehen, quantifiziert diese jedoch
nicht.

a. Angabe des pU
b. Die Angabe beinhaltet den Klinikverkaufspreis und enthélt keine Mehrwertsteuer.
c. In Modul 3 A liegen keine Angaben zu den Kosten der Pauschale vor.

EPAR: European public Assessment Report; EPP: erythropoetische Protoporphyrie; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; k. A.: keine Angabe;
pU: pharmazeutischer Unternehmer
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4.5 Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung

Geméal § 35a Abs. 1 Satz 11 SGB V gilt der Zusatznutzen eines Orphan Drugs durch die
Zulassung als belegt. Der entsprechende Auftrag des G-BA an das IQWiG beschrinkt sich
darauf, das Dossier des pU allein im Hinblick auf die Angaben zur Anzahl der Patientinnen und
Patienten in der GK'V-Zielpopulation und zu den Kosten der Therapie fiir die GKV zu bewerten.
Die Angaben des pU zu den Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung bleiben
daher in der vorliegenden Dossierbewertung unberiicksichtigt.
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Anhang A — Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstindigen

Externe Sachverstiandige

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung externer Sachverstindiger (einer
medizinisch-fachlichen = Beraterin / eines  medizinisch-fachlichen = Beraters)  erstellt.
Medizinisch-fachliche Beraterinnen oder Berater, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir
das Institut bearbeiten, haben gemall § 139b Abs.3 Satz2 SGB 'V ,alle Beziehungen zu
Interessenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Hohe von Zuwendungen* offenzulegen. Das
Institut hat von dem Berater ein ausgefiilltes Formular ,,Formblatt zur Offenlegung von
Beziehungen® erhalten. Die Angaben wurden durch das speziell fiir die Beurteilung der
Interessenkonflikte eingerichtete Gremium des Instituts bewertet. Es wurden keine
Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhdngigkeit im Hinblick auf eine
Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefdhrden. Im Folgenden sind die Angaben zu
Beziehungen zusammengefasst. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der Person
anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen“. 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 Frage 7

Bohm, Markus ja ja ja nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Bezichungen* (Version 03/2020) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fiir diese / dieses / diesen selbststéindig oder ehrenamtlich tétig bzw.
sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis titig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein pharmazeutisches
Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen Interessenverband
beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstindige/r, in Zusammenhang mit klinischen Studien
als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety Monitoring Boards
[DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tétig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einer
Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung,
einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband
sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fiir Forschungsaktivitéten,
die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patent-
anmeldungen)? Sofern Sie in einer groBeren Institution tétig sind, geniigen Angaben zu lhrer
Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich titig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige
finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der
Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren fiir
Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer
Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftrags-
forschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller
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oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer groBeren Institution tétig sind,
geniigen Angaben zu Threr Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf pharmazeutische
Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente fiir ein
pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode oder Gebrauchs-
muster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umsténde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden konnen, z. B. Aktivitidten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder
personliche Interessen?
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