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1 Hintergrund

Glucarpidase ist ein Arzneimittel zur Verringerung toxischer Methotrexat(MTX)-
Plasmakonzentrationen. Glucarpidase 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 € betrdgt, 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

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
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 (siche
Verfahrensordnung des G-BA [1]).

!'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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Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusétzlich
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 frithen 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 veroffentlicht. 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 1 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 toxische MTX-Plasmakonzentration stellt der pU nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemdB3 der Zulassung [2]. Demnach wird
Glucarpidase angewendet zur Verringerung toxischer MTX-Plasmakonzentrationen bei
Erwachsenen und Kindern (im Alter ab 28 Tage) mit verzogerter Ausscheidung von MTX, oder
wenn das Risiko einer MTX-Toxizitdt besteht.

3.1.2 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Der pU schétzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) iiber mehrere Schritte, die in Tabelle I zusammengefasst
dargestellt sind und anschlieBend beschrieben werden.

Tabelle 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der
GKV-Zielpopulation

Schritt | Vorgehen des pU Anteil | Anzahl
in % |(Spanne)

1 Kliniken in Deutschland, die Glucarpidase bendtigen - 100
2 Behandlungsfalle mit Glucarpidase in Deutschland (Zielpopulation) - 300? (100-500)
3 GKV-Zielpopulation® im Jahr 2022 88,35 |265* (88—442)

a. Es handelt sich um einen Mittelwert, den der pU anhand der Angaben zur Spanne ermittelt hat.
b. Die Angaben beziehen sich auf Behandlungsfille.

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Schritt 1: Kliniken in Deutschland, die Glucarpidase benotigen

Der pU zieht fiir seine Herleitung eine Vorlage bzw. ein Muster filir einen Antrag fiir Neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) der Deutschen Gesellschaft fiir
Hématologie und Medizinische Onkologie e. V. (DGHO) fiir Glucarpidase aus dem Jahr 2021
heran [3]. Diesem ist zu entnehmen, dass Glucarpidase angewandt wird zur Behandlung
toxischer MTX-Plasmakonzentrationen (> 1 umol/l) bei Patientinnen und Patienten mit einer
verzogerten MTX-Clearance aufgrund einer beeintrachtigten Nierenfunktion. Dem NUB-
Musterantrag entnimmt der pU eine Anzahl von ca. 100 Kliniken, in denen Glucarpidase
benoétigt wird, wo Hochdosis-MTX-Protokolle zur Anwendung kommen. Ferner nimmt der pU
an, dass diese Kliniken alle Patientinnen und Patienten umfassen, die in Deutschland fiir eine
Behandlung mit Glucarpidase infrage kommen.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Schritt 2: Behandlungsfille mit Glucarpidase in Deutschland (Zielpopulation)

Dem o.g. NUB-Musterantrag entnimmt der pU des Weiteren eine Spanne von geschétzten 1 bis
5 Behandlungsfillen pro Zentrum und Jahr [3]. Der pU {ibertrdgt diese Spanne auf die in
Schritt 1 genannte Anzahl an Kliniken und berechnet schlieBlich eine Spanne von 100 bis 500
Behandlungsfillen. Aus den Angaben zur Spanne berechnet der pU aullerdem einen Mittelwert
von 300. Laut pU entspricht die ermittelte Anzahl an Behandlungsfillen pro Jahr der
Zielpopulation in Deutschland.

Schritt 3: GKV-Zielpopulation im Jahr 2022

Unter Berticksichtigung eines erwarteten GKV-Anteils unter den Betroffenen von 88,35 %
[4,5] gibt der pU eine Anzahl von 265 (88 bis 442) Behandlungsfillen als GKV-Zielpopulation
an.

Bewertung des Vorgehens des pU

Das Vorgehen des pU zur Schiatzung der Patientinnen und Patienten in der GK'V-Zielpopulation
ist rechnerisch nachvollziehbar. Ein wesentlicher Aspekt, der beim Vorgehen des pU zu
Unsicherheit fiihrt, ist, dass sich dem vom pU herangezogenen NUB-Musterantrag, auf dem die
Herleitung basiert, nicht entnehmen ldsst, auf welcher Basis sowohl die Anzahl der Kliniken
mit Bedarf an Glucarpidase (100 Kliniken) als auch die Anzahl der Fille pro Klinik (1 bis
5 Félle pro Jahr) geschitzt wurden. Zu der Anzahl der Behandlungsfille ist dem NUB-
Musterantrag aulerdem die Erlduterung zu entnehmen, dass der Einsatz von Glucarpidase als
Notfallmedikation nicht vorhersehbar ist, aber in allen Zentren in etwa die vom pU
herangezogene Anzahl von 1 bis 5 erforderlich sei. Der pU nimmt an, dass die Angaben im
NUB-Musterantrag nicht das Ergebnis einer systematischen Erhebung sind, sondern eher auf
Erfahrungen der Verfasser des Musterantrags beruhen.

Insgesamt fiihren folgende Punkte eher zu einer Unterschitzung der vom pU angegebenen
Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation:

=  Abweichend von der vom pU herangezogenen Anzahl der Kliniken mit Bedarf an
Glucarpidase ldsst sich dem NUB-Musterantrag der DGHO entnehmen, dass eine deutlich
hohere Anzahl von 234 Kliniken einen NUB-Antrag fiir das Jahr 2021 eingereicht haben.

= Das Anwendungsgebiet von Glucarpidase im NUB-Musterantrag [3] weicht von der
vorliegenden Zulassung der European Medicines Agency (EMA) ab, welcher ein
umfassenderes Anwendungsgebiet zu entnehmen ist [2].

Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU geht davon aus, dass die Anzahl der Patientinnen und Patienten in den nichsten Jahren
konstant bleibt.

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

Die Angaben des pU umfassen Kosten pro Behandlungsfall.

3.2.1 Behandlungsdauer

Die Angabe des pU zur Behandlungsdauer ist nachvollziehbar und entspricht der Zulassung
[2]. Der pU geht pro Behandlungsfall und Jahr von einer einmaligen Anwendung von
Glucarpidase aus.

3.2.2 Verbrauch

Die Angaben des pU entsprechen der Zulassung [2].

Der Verbrauch von Glucarpidase richtet sich nach dem Koérpergewicht. Da Glucarpidase fiir
Patientinnen und Patienten ab einem Alter von 28 Tagen zugelassen ist [2], bildet der pU eine
Spanne fiir den Verbrauch. Als Untergrenze legt der pU fiir seine Berechnungen das
durchschnittliche Korpergewicht von Kindern im Alter von <1 Jahr (7,6 kg) und als
Obergrenze jenes von Erwachsenen (77 kg) gemiB den aktuellen Mikrozensusdaten des
Statistischen Bundesamtes aus dem Jahr 2017 [6] zugrunde.

3.2.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Die Angaben des pU zu den Kosten von Glucarpidase geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe
vom 15.04.2022 wieder.

Der pU gibt an, dass Glucarpidase ausschlieBlich zur Anwendung im Krankenhaus vorgesehen
ist. Fiir die Kostenberechnung legt er den Apothekenverkaufspreis von Glucarpidase abziiglich
der ausgewiesenen Rabatte zugrunde. Die ausgewiesenen Preise der Apotheken gelten jedoch
nicht fiir die Abgabe von Arzneimitteln durch Krankenhausapotheken.

Fir eine Kostenberechnung des Arzneimittels bei stationdrer Anwendung wire der
Herstellerabgabepreis (27 500,00 €) zuziiglich 19 % Mehrwertsteuer angemessener. Daraus
ergeben sich hohere Kosten pro Packung als vom pU angegeben.

Gemal der Aufstellung der Informationen nach § 6 Abs. 2 Gesetz iiber die Entgelte fiir voll-
und teilstationdre Krankenhausleistungen flir 2022 des Institut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) [7] hat Glucarpidase den NUB-Status 1 erhalten, sodass fiir das Jahr 2022
ein krankenhausindividuelles NUB-Entgelt vereinbart werden kann.

3.2.4 Kosten fiir zusitzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU veranschlagt keine Kosten fiir zusitzlich notwendige GKV-Leistungen.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Im Fall einer stationdren Anwendung von Glucarpidase fallen weitere Kosten aufgrund der
pauschalierten Verglitung des stationdren Aufenthalts an. Es ist jedoch unklar, inwiefern sich
die Anwendung von Glucarpidase auf die Hohe der Fallpauschale auswirkt — insbesondere,
wenn die Behandlung der vorliegenden Erkrankung, in deren Rahmen es zu einer toxischen
MTX-Plasmakonzentration kommt, bereits im Krankenhaus stattfinden wiirde.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU ermittelt fiir Glucarpidase eine auf dem Verbrauch basierende Spanne (siche Abschnitt
3.2.2) der Jahrestherapiekosten pro Behandlungsfall in Héhe von 31 837,60 € bis 127 350,40 €.
Sie bestehen ausschlieBlich aus Arzneimittelkosten bei 1 bis 4 Durchstechflaschen.

Bei einem ausschlieBlichen Einsatz im Krankenhaus ergeben sich auf Basis des
Herstellerabgabepreises zuziiglich 19 % Mehrwertsteuer hohere Arzneimittelkosten.

Im Rahmen des stationdren Einsatzes von Glucarpidase fallen zusdtzlich notwendige GKV-
Leistungen an (sieche Abschnitt 3.2.4).

3.2.6 Versorgungsanteile

Der pU macht keine konkreten Angaben zu Versorgungsanteilen, duBert sich aber unter
anderem zu Kontraindikationen laut der Zulassung von Glucarpidase [2]. Ferner gibt er an, dass
Glucarpidase ausschlieflich fiir den Einsatz im stationdren Bereich vorgesehen ist.

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

4.1 Zugelassene Anwendungsgebiete

Glucarpidase wird angewendet zur Verringerung toxischer MTX-Plasmakonzentrationen bei
Erwachsenen und Kindern (im Alter ab 28 Tage) mit verzogerter Ausscheidung von MTX, oder
wenn das Risiko einer MTX-Toxizitdt besteht.

4.2 Medizinischer Nutzen und medizinischer Zusatznutzen im Verhiltnis zur
zweckmaifligen Vergleichstherapie

Geméal § 35a Abs. 1 Satz 11 SGBV 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 2: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung | Bezeichnung der Anzahl der Patientinnen | Kommentar

der Therapie |Patientengruppe und Patienten?®

Glucarpidase® | Erwachsene und Kinder (im Alter | 265 (88—442) Die Angaben des pU zur
ab 28 Tage) mit verzogerter Anzahl der Patientinnen und
Ausscheidung von MTX, oder Patienten in der GK'V-
wenn das Risiko einer MTX- Zielpopulation sind
Toxizitét besteht tendenziell unterschétzt.

a. Angabe des pU. Bei der Angabe handelt es sich um die Anzahl der Behandlungsfille innerhalb eines Jahres.
b. Glucarpidase wird angewendet zur Verringerung toxischer MTX-Plasmakonzentrationen [2].

GKYV: gesetzliche Krankenversicherung; MTX: Methotrexat; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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Tabelle 3: Kosten fiir die GKV fiir das zu bewertende Arzneimittel pro Patientin oder Patient bezogen auf 1 Jahr

verzogerter Ausscheidung von
MTX, oder wenn das Risiko
einer MTX-Toxizitdt besteht

Bezeichnung | Bezeichnung der Arzneimittel- | Kosten fiir Kosten fiir Jahres- Kommentar
der Therapie | Patientengruppe kosten in €* | zusitzlich sonstige GKV- |therapie-
notwendige |Leistungen kosten in €*
GKYV- (gemif}
Leistungen in | Hilfstaxe) in €*
€a
Glucarpidase® | Erwachsene und Kinder (im |31 837,60— 0 0 31 837,60— |Die Angaben des pU zu den Arzneimittelkosten sind
Alter ab 28 Tage) mit 127 350,40 127 350,40 |bei einer Anwendung von Glucarpidase fiir die

stationdre Behandlung unterschatzt.

Es konnen zudem weitere Kosten im Rahmen der
stationdren Behandlung anfallen, die in Form einer
pauschalierten Vergiitung abgerechnet werden
konnen (siche Abschnitt 3.2.4).

a. Angaben des pU. Bei den Angaben handelt es sich um die Kosten pro Behandlungsfall.
b. Glucarpidase wird angewendet zur Verringerung toxischer MTX-Plasmakonzentrationen [2].

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; MTX: Methotrexat; 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 gemiall § 139b Abs.3 Satz2 SGB 'V ,alle Beziehungen zu
Interessenverbdnden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Hohe von Zuwendungen* offenzulegen. Das
Institut hat von der Beraterin/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 Unabhéngigkeit 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

Ostermann, Helmut |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
Unternechmen 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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