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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauftragte das Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Dossier des pharmazeutischen
Unternehmers (pU) im Hinblick auf die folgenden Angaben zu bewerten:

= Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)

= Kosten der Therapie fiir die GKV

= Anteil der Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer an Prifstellen im
Geltungsbereich des Sozialgesetzbuch (SGB) V

Das Dossier wurde dem IQWiG am 01.04.2026 Ubermittelt.

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieRlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den G-BA libermittelt,
der ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Uber die Anzahl der Patientinnen und Patienten
in der GKV-Zielpopulation, Gber die Kosten der Therapie fir die GKV sowie iber den Anteil der
Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer an Priifstellen im Geltungsbereich des
SGB V beschlieRt der G-BA.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
sowie die Module 1 bis4 des Dossiers des pU finden sich auf der Website des G-BA

(www.g-ba.de).
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2 Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

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

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

2.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Der pU stellt das Merkelzellkarzinom (MCC) nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemdR der Fachinformation von
Retifanlimab [1]. Demnach wird Retifanlimab angewendet als Monotherapie zur
Erstbehandlung von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit metastasiertem oder
rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem MCC, das nicht fiir eine kurative Operation oder
Strahlentherapie geeignet ist [1].

Erganzend ist dem Abschnitt 5.1 der Fachinformation [1] und den dort beschriebenen
Einschlusskriterien der Zulassungsstudie POD1UM-201 zu entnehmen, dass die Patientinnen
und Patienten vor einer Behandlung mit Retifanlimab kein systemisches Arzneimittel fur ihre
fortgeschrittene Erkrankung erhalten hatten. Dies deckt sich mit den Angaben des pU in seiner
Herleitung.

2.1.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

2.1.2.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU schatzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Uber mehrere Schritte, die in Abbildung 1
zusammengefasst dargestellt sind und anschlieRend beschrieben werden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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Ausgangsbasis:
Bevolkerung in Deutschland im Jahr 2024
(83 555 478)

v

Schritt 1:
Inzidenz des MCC
0,35-0,45 pro 100 000 (292-375)

v v v

Schritt 2a: Schritt 2b: Schritt 2c:
Stadium IV bei Erstdiagnose Stadium | oder Il bei Erstdiagnose Stadium Il bei Erstdiagnose
6,8 %-14,2 % (20-53) 61,5 %-78,3 % (180-294) 14,9 %-24,2 % (43-91)

|
Schritt 2b1: Schritt 2b2:
Stadium | bei Stadium Il bei
Erstdiagnose Erstdiagnose
50 % (90-147)° 50 % (90-147)2
A 4 A 4 \ 4 A 4 A 4
Schritt 3a: Schritt 3b1: Schritt 3b2: Schritt 3b3: Schritt 3c:
Rezidiv in Stadium IV Rezidiv in Stadium I1I Rezidiv in Stadium Il1 Rezidiv in Stadium IlI Rezidiv in Stadium IlI
— (ausden Stadien I-lI) (aus Stadium 1) (aus Stadium I1) (aus Stadium | oder 1) (aus Stadium 111)
30,9 %—-34,0 % 9,1% (8); UG 33,3 % (30); UG 55,5 % (163); OG 21,4 % (9-20)
(55-100)
A \ 4 A 4 A y
Schritt 4a: L fsdmtt 4‘?" o .
Summe Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium Il
der Schritte 2a und 3a (aus den Stadien I-ll)
(75-153) Untergrenze: Summe der Schritte 3b1, 3b2 und 3c
Obergrenze: Summe der Schritte 3b3 und 3c
(47-183)
v
Schritt 5:
Patientinnen und Patienten mit inoperablem, rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem MCC
48,0 % (23-88)

v

Schritt 6:
Patientinnen und Patienten mit metastasiertem oder inoperablem,
rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem MCC (Summe der Schritte 4a und 5)
(98-241)

v

Schritt 7:
GKV-Anteil
89,4 % (88-215)

Angabe der Anzahl an Patientinnen und Patienten fiir den jeweiligen Schritt in Klammern

a. eigene Berechnung auf Basis der Angaben des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; MCC: Merkelzellkarzinom; OG: Obergrenze; pU: pharmazeutischer
Unternehmer; UG: Untergrenze

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

Ausgangsbasis: Gesamtbevélkerung in Deutschland im Jahr 2024

Als Ausgangsbasis seiner Berechnung zieht der pU die Anzahl der Bevolkerung in Deutschland
zum Stichtag des 30.09.2024 (83 555 478 Personen) auf Basis der Bevolkerungsfortschreibung
(Grundlage: Zensus 2022) des Statistischen Bundesamtes heran [2].
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Dossierbewertung G26-07 Version 1.0

Retifanlimab (metastasiertes oder rezidivierendes, lokal fortgeschrittenes Merkelzellkarzinom) 25.06.2026

Schritt 1: Inzidenz des MCC im Jahr 2024

Der pU schatzt zundchst die Inzidenz des MCC fiir das Jahr 2024 anhand von Aussagen aus 5
Quellen [3-6]. Unter Verwendung einer Unter- und Obergrenze bildet er eine Spanne mit
Inzidenzraten von 0,35 bis 0,45 pro 100 000 Personen.

Fiir die untere Grenze der Spanne nutzt der pU die Daten aus Eisemann et al. [3]. Die Studie
hatte zum Ziel Inzidenz-Schatzungen hinsichtlich des Geschlechts, Alters, histologischen Typs
des MCC und Korperlokalisation zu ermitteln sowie den Einfluss eines Hautkrebsscreenings
auf die Inzidenz. Herangezogen wurden Patientinnen und Patienten mit nicht melanotischem
Hautkrebs (NMSC) gemal der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision (ICD-10) mit dem Diagnosecode C44 und den
dazugehorigen histologischen Subgruppen von C44 gemal} der Internationalen Klassifikation
der Krankheiten fur die Onkologie, 3. Ausgabe (ICD-0O-3) aus dem Krebsregister von Schleswig-
Holstein und verglichen mit denen aus dem saarlandischen Krebsregister in verschiedenen
Zeitraumen. Fiur Schleswig-Holstein wurde in der Studie flr die Jahre 2008 bis 2010 eine
altersstandardisierte Inzidenz (europaische Standardpopulation) fiir MCC von 0,4 pro 100 000
Frauen und von 0,3 pro 100 000 Manner angegeben. Hieraus errechnet der pU einen
gewichteten Mittelwert der Inzidenzrate von 0,35 pro 100 000 Personen.

Fiir die obere Grenze nutzt der pU die Informationen aus Stang et al. [6]. Stang et al.
analysierten die Daten aus dem nordrhein-westfalischen Krebsregister zu MCC-Inzidenzraten.
Demnach waren in den Jahren 2008 bis 2021 insgesamt 2164 Neuerkrankungen mit der
Morphologie-Schliisselnummer M8247/3 (,,Merkel-Zell-Karzinom*) gemafR ICD-0-3 registriert.
Basierend auf der von Stang etal. ermittelten altersstandardisierten Inzidenzrate (alte
europaische Standardpopulation) fir MCC von 5,2 Millionen Personenjahren (Manner) bzw.
3,8 Millionen Personenjahren (Frauen) errechnet der pU eine Inzidenzrate von 0,52 bzw. 0,38
Fallen pro 100000 Personen. Hieraus berechnet der pU einen nach Anteil in der
Gesamtbevolkerung gewichteten Mittelwert der Inzidenzrate von 0,45.

Die altersstandardisierten Inzidenzraten multipliziert der pU anschlieBend mit der Anzahl der
Bevolkerung in Deutschland im Jahr 2024 (siehe Ausgangsbasis) [2] und ermittelt so eine
Anzahl von 292 bis 375 an Neuerkrankten mit MCC flr das Jahr 2024.

Schritte 2a bis 2c: Stadium bei Erstdiagnose

Der pU operationalisiert das laut Anwendungsgebiet lokal fortgeschrittene bzw. metastasierte
MCC Uber Patientinnen und Patienten in den Stadien Il bzw. IV. Er verweist in Modul 3 B auf
die S2k-Leitlinie MCC — Update 2022 und die darin enthaltenen Klassifikationen zur
Stadieneinteilung des American Joint Committee on Cancer (AJCC) und der Union for
International Cancer Control (UICC) [7].

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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Fiir die Ermittlung der Anteilswerte fir Patientinnen und Patienten mit MCC im Stadium |l
(Schritt 2c) und IV (Schritt 2a) zieht der pU jeweils Angaben aus 6 Studien heran [6,8-12] und
bildet hiertiber jeweils eine Spanne. Hieraus leitet der pU anschlieRend Anteilswerte fiir die
Stadien I und Il (Schritt 2b) ab.

Schritt 2a: Stadium IV

Fir den Anteil der Patientinnen und Patienten, die sich bei Erstdiagnose im Stadium IV
(Fernmetastasen) befinden, setzt der pU eine Spanne von 6,8 % bis 14,2 % an [8,11].

Fiir die untere Grenze zieht der pU eine Publikation von Uitentuis et al. [8] heran, eine
niederlandische bevélkerungsbasierte Kohortenstudie zum MCC auf Basis des Netherlands
Cancer Registry (NCR). Demnach wurden 1977 MCC-Neudiagnosen zwischen 1993 und 2015
oder 20161 registriert. In 6,8 % dieser Falle handelte es sich um Fernmetastasen.

Fiir die obere Grenze bedient sich der pU der Studie Gonzalez et al. [11], in der Daten von
9481 Patientinnen und Patienten hinsichtlich ihrer MCC-Stadien bei Diagnose im Zeitraum
2010 bis 2016 in der Datenbank des US-amerikanischen Surveillance-Epidemiology-and-End-
Results(SEER)-Programms erfasst wurden. Fir 2010 Patientinnen und Patienten lagen
vollstandige Angaben zum Tumorstadium vor (in 7152 Fallen nicht zutreffend). Bei 286 der
2010 (14,2 %) Patientinnen und Patienten war die MCC-Erkrankung bei Diagnose bereits
metastasiert.

Basierend auf den ermittelten Patientenzahlen aus Schritt 1 berechnet der pU 20 bis 53
Patientinnen und Patienten, die mit MCC im Stadium IV neu diagnostiziert werden.

Schritt 2c: Stadium 1l

Fir den Anteil der Patientinnen und Patienten, die sich bei Erstdiagnose in Stadium lll
befinden, setzt der pU eine Spanne von 14,9 % bis 24,2 % an [6,8-12].

Fiir die untere Grenze zieht der pU erneut die Publikation Uitentuis et al. [8] heran und
entnimmt dieser fiir den Beobachtungszeitraum 2010 bis 2016 einen Anteilswert von 14,9 %.

Den Anteilswert der oberen Grenze (24,2 %) berechnet der pU basierend auf Angaben aus einer
Publikation von Harms et al. [10]. Im hierbei herangezogenen US-amerikanischen National
Cancer Data Base (NCDB) Participant User File lagen innerhalb des Zeitraums von 1998 bis 2012
insgesamt 14 414 Personen mit MCC-Diagnose vor. Der pU ermittelt den Anteilswert von
Personen mit MCC im Stadium Il bei Erstdiagnose, indem er den Anteil der Patientinnen und
Patienten mit Lymphknotenmetastasen (n = 2465) bezogen auf diejenigen Falle mit Angaben zu

1 n der Publikation von Uitentuis et al. [8] wird stellenweise mal das Jahr 2015, mal das Jahr 2016 genannt.
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mindestens 1 Entitat gemall der Klassifikation maligner Tumoren (Primdrtumor, regionare
Lymphknoten und Fernmetastasen [TNM]; n = 10 165) der NCDB heranzieht.

Durch Multiplikation der Anteilswerte mit den Patientenzahlen aus Schritt 1 ermittelt der pU
eine Spanne von 43 bis 91 Patientinnen und Patienten, die mit MCC im Stadium Il neu
diagnostiziert werden.

Schritt 2b: Stadium I oder Il

Ausgehend von 14,9 % bis 24,2 % Neuerkrankten in Stadium Il und 6,8 % bis 14,2 % in Stadium
IV geht der pU im Umkehrschluss davon aus, dass die verbleibenden 61,5 % bis 78,3 % der
Patientinnen und Patienten auf das Stadium | oder Il entfallen.

Unter Heranziehen der ermittelten Patientenzahlen aus Schritt 1 errechnet der pU schlieBlich
180 bis 294 Patientinnen und Patienten mit neu diagnostiziertem MCC im Stadium | oder Il.

Schritte 2b1 und 2b2: Aufteilung der Patientinnen und Patienten mit MCC im Stadium | und
Stadium I

Fiir die weiteren Berechnungen benétigt der pU jeweils getrennte Angaben zum Anteil der
Patientinnen und Patienten mit MCC im Stadium | bzw. im Stadium II. Hierfiir nimmt der pU
implizit an, dass sich die Patientenpopulation aus Schritt 2b halftig auf die beiden Stadien
verteilt. Hierdurch ergibt sich jeweils eine Anzahl von 90 bis 147 Patientinnen und Patienten
mit Erstdiagnose des MCC im Stadium | (Schritt 2b1) bzw. im Stadium Il (Schritt 2b2).

Schritt 3a: Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium IV (aus Stadium | oder
Stadium Il)

Der pU ermittelt den Anteil von Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium IV
ausschlieRlich aus den Stadien | oder Il. Hierzu gibt der pU basierend auf 2 Studien [13,14] eine
Spanne von 30,9 % bis 34 % an.

Den Anteilswert der Untergrenze entnimmt der pU einer Studie von Medina-Franco et al. [13].
In diesem Fallserien-Review einschlielRlich einer eigenen Fallserie zu 16 Personen mit einer
Erstdiagnose eines MCC aus dem Zeitraum von 1986 bis 2000 einer US-amerikanischen
Universitatsklinik wurden die Daten von insgesamt 20 englischsprachigen Publikationen aus
dem Zeitraum Januar 1990 bis Juni 2000 mit insgesamt 1024 Patientinnen und Patienten
zusammengefasst ausgewertet. In 18 der insgesamt 20 Studien wurden Fernmetastasen
(einschlieBlich distaler Lymphknotenmetastasen) berichtet, wobei 277 (30,9 %) von 895
Patientinnen und Patienten Fernmetastasen aufwiesen oder wahrend des Follow-ups
entwickelten.

Den Anteilswert der oberen Grenze entnimmt der pU einem Literaturreview von Pitale et al.
[14]. Dieses umfasst 306 Fallberichte aus englischsprachigen Veroffentlichungen aus dem
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Zeitraum 1972 bis 1989 sowie 3 weitere Fallberichte. Demnach entwickelten 34 % von 264 in
die Analyse eingeschlossenen Patientinnen und Patienten im Krankheitsverlauf eine
Fernmetastase.

Die so ermittelte Spanne libertragt der pU auf Schritt 2b und ermittelt auf diese Weise 55 bis
100 Patientinnen und Patienten mit initialem Stadium I/ll, die ein Rezidiv in Stadium IV
entwickeln.

Schritte 3b1 und 3b2: Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium Ill (aus dem
Einzelstadium | bzw. II; Untergrenze fiir Schritt 4b)

Fir die Ermittlung des jeweiligen Anteils von Patientinnen und Patienten, die aus dem
Stadium | (Schritt 3b1) bzw. Stadium Il (Schritt 3b2) ein Rezidiv in das Stadium Il erleiden, zieht
der pU eine Analyse von MCC-Rezidiven im Rahmen einer Dissertation von Miiller [15] heran.
Eingeschlossen wurden 65 Patientinnen und Patienten mit MCC, die sich von 1992 bis 2011 in
der Charité in Berlin in Behandlung befanden. Die Untersuchung erfolgte zunachst
retrospektiv und ab 2009 prospektiv. Nach einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 6
Jahren entwickelten 2 (9,1 %) von 22 Patientinnen und Patienten ein Rezidiv aus dem Stadium
I in das Stadium Il (Schritt 3b1); 4 (33,3 %) von 12 entwickelten ein Rezidiv aus dem Stadium
Il 'in das Stadium 1l (Schritt 3b2).

Ubertragen auf die Patientenpopulation aus Schritt 2b1 bzw. Schritt 2b2 ermittelt der pU 8
Patientinnen und Patienten mit MCC-Rezidiv in Stadium Il ausgehend von Stadium |
(Schritt 3b1) bzw. 30 Patientinnen und Patienten mit MCC-Rezidiv in Stadium IIl ausgehend
von Stadium Il (Schritt 3b2).

Schritt 3b3: Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium Il (aus den Stadien 1/Il;
Obergrenze fiir Schritt 4b)

Zur Ermittlung einer Obergrenze setzt der pU alternativ einen Anteilswert auf Basis von
Patientinnen und Patienten mit MCC im Stadium | oder Il (Schritt 2b) an. Hierfir zieht der pU
erneut die Studie von Medina-Franco et al. (2001) [13] heran (siehe Beschreibung zu
Schritt 3a). Demnach entwickelten 545 (55,5 %) von 982 Patientinnen und Patienten mit MCC
Lymphknotenmetastasen. Angewendet auf Schritt 2b ermittelt der pU 163 Patientinnen und
Patienten, die aus dem Stadium | oder Il ein Rezidiv in Stadium Il entwickeln.

Schritt 3c: Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium Il (aus Stadium Ill)

Der pU zieht erneut die Dissertation von Miller (2015) [15] heran. In einem Patientenkollektiv
von 28 Lymphknoten-positiven Patientinnen und Patienten (Stadium 1ll) trat bei 6 von ihnen
(21,4 %) ein regionales Rezidiv auf.
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Den Anteilswert Ubertragt der pU auf die Patientenpopulation aus Schritt 2c und ermittelt auf
diese Weise 9 bis 20 Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium Ill, bei denen bei
Erstdiagnose bereits Stadium Ill vorlag.

Schritt 4a: Patientinnen und Patienten mit MCC im Stadium IV (Erstdiagnose oder Rezidiv)

Der pU bildet die Summe aus den Patientenpopulationen der Schritte 2a und 3a. Als Ergebnis
weist er eine Anzahl von 75 bis 153 Patientinnen und Patienten aus, bei denen ein MCC in
Stadium IV — erstmalig diagnostiziert oder als Rezidiv aus den Stadien | oder Il — vorliegt.

Schritt 4b: Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium Ill (aus den Stadien | bis lll)

Der pU fasst die Anzahl von Patientinnen und Patienten mit einem Rezidiv in das Stadium I
aus den Stadien | bis Ill anhand einer Spanne zusammen.

Fir die Untergrenze bildet er die Summe aus den Schritten 3b1 (Rezidiv in Stadium Il aus
Stadium [; n = 8), 3b2 (Rezidiv in Stadium Il aus Stadium II; n = 30) sowie Schritt 3c (Rezidiv in
Stadium Il aus Stadium lll; untere Grenze n =9) und weist als Ergebnis eine Anzahl von 47
Patientinnen und Patienten aus.

Fiir die Obergrenze bildet der pU die Summe aus den Schritten 3b3 (Rezidiv in Stadium Il aus
Stadium | oder II; n = 163) und 3c (Rezidiv in Stadium Il aus Stadium lll; obere Grenze: n = 20)
und errechnet auf diese Weise eine Anzahl von 183 Patientinnen und Patienten.

Schritt 5: Patientinnen und Patienten mit inoperablem, rezidivierendem, lokal
fortgeschrittenem MCC

Der pU erldutert, dass das Anwendungsgebiet von Retifanlimab hinsichtlich des lokal
fortgeschrittenen MCC eine Einschrankung auf Patientinnen und Patienten mit operabler
Erkrankung vorsehe. Laut pU sind Daten zu diesem Patientenkollektiv nicht 6ffentlich
verfligbar, weshalb er hierflir eine IQVIA-Analyse fir ltalien (2024) [16] heranzieht. Der
Prasentationsfolie, die eine Abbildung zum Behandlungsverlauf von Patientinnen und
Patienten mit MCC umfasst, entnimmt der pU einen Anteilswert von 48 % flr Patientinnen
und Patienten mit inoperablem MCC unter denjenigen mit lokal fortgeschrittener und
rezidivierender Erkrankung. Ubertragen auf die Patientenpopulation aus Schritt 4b gibt der pU
eine Anzahl von 23 bis 88 Patientinnen und Patienten mit inoperablem Rezidiv in Stadium Il
an.

Schritt 6: Patientinnen und Patienten mit metastasiertem oder inoperablem,
rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem MCC

Der pU bildet die Summe aus der ermittelten Anzahl von Patientinnen und Patienten aus den
Schritten 4a (Patientinnen und Patienten mit MCC in Stadium IV als Erstdiagnose oder als
Rezidiv aus friheren Stadien) und 5 (Patientinnen und Patienten mit inoperablem,
rezidivierendem, lokal fortgeschrittenen MCC im Stadium lll) und gibt als Ergebnis eine
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Spanne von 98 bis 241 Patientinnen und Patienten mit metastasiertem oder inoperablem,
rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem MCC an.

Schritt 7: GKV-Zielpopulation

Bei einem erwarteten GKV-Anteil von 89,4 % [2,17] ermittelt der pU eine Anzahl von 88 bis
215 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation.

2.1.2.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Rechnerisch ist das Vorgehen des pU nachvollziehbar. Insgesamt sind die Angaben des pU zur
Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation unterschatzt. Trotz
Unsicherheitsaspekten ist dies insbesondere auf die in Schritt 1 zu niedrig angesetzte Inzidenz
des MCC zurickzufiihren. Die maRgeblichen Griinde fiir diese Bewertung werden im
Folgenden erldutert.

Zu Schritt 1: Inzidenz des MCC im Jahr 2024

Laut pU ist davon auszugehen, dass aufgrund der hohen Mortalitat und der Progressionsrate
bei MCC die Patientinnen und Patienten haufig nicht lange in der Erstlinientherapie
verbleiben. Retifanlimab ist laut Fachinformation nur fir die Erstbehandlung zugelassen [1]
und pravalente Patientinnen und Patienten, die bereits eine systemische Therapie des MCC
erhalten haben, fallen nicht mehr in die Zielpopulation. Nach Meinung des pU ist davon
auszugehen, dass der Grol3teil der pravalenten Patientinnen und Patienten bereits durch die
jahrliche Inzidenz abgedeckt ist. Daher hat der pU keine Berechnungen basierend auf
Pravalenzen durchgefihrt und stattdessen seine Abschatzung der Zielpopulation basierend
auf der Inzidenz vorgenommen.

Es erscheint zunachst nachvollziehbar, dass der pU seine Berechnungen auf Basis der Inzidenz
vornimmt, da es sich bei dem MCC um einen aggressiven, rasch fortschreitenden oder
rezidivierenden oder metastasierenden Tumor handelt, bei dem die meisten Rezidive
innerhalb von 2 Jahren nach der Erstdiagnose auftreten [7,15]. Im Hinblick auf die Schritte 3a
bis 3¢ (Rezidiv in Stadium Ill bzw. 1V) ist jedoch unklar, ob bei alleiniger Berlicksichtigung der
Inzidenz im Jahr 2024 und die in den herangezogenen Publikationen zugrunde liegenden
Beobachtungszeitraume ausreichend sind, um sowohl alle Patientinnen und Patienten mit
Erstdiagnose und Rezidiv im Betrachtungsjahr als auch solche mit Erstdiagnose in den
Vorjahren und Rezidiv im Betrachtungsjahr zu erfassen.

Der pU zieht fiir die Schatzung der Inzidenz des MCC (ICD-10-Code C44 mit der Morphologie-
Schlusselnummer M8247/3 gemaR ICD-0O-3) die altersstandardisierten Raten nach (alter)
Europabevélkerung pro 100 000 Personen heran. Die alte Europastandardbevélkerung [18],
die auch den im nachfolgenden Absatz zitierten Inzidenzraten aus dem Bericht des Robert
Koch-Instituts (RKI) ,Krebs in Deutschland fiir 2021 — 2023“ zugrunde liegt, weist jedoch
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deutlich héhere Anteile in jingeren Altersgruppen bzw. deutlich geringere Anteile in dlteren
Altersgruppen auf als die aktuelle Bevolkerung in Deutschland [2]. Durch die Altersverteilung
der Neuerkrankungen des MCC bei alteren Personen [19] ist davon auszugehen, dass sich
dieser Unterschied auch in den genannten Gesamtinzidenzraten niederschlagt. Dies ist auch
daran zu erkennen, dass die rohen Inzidenzraten fiir den NMSC (ICD-10-Code C44) im RKI-
Bericht, dem das MCC zugeordnet wird, fast doppelt so hoch sind wie die dort ausgewiesenen
altersstandardisierten Inzidenzraten [20].

Unter Zugrundelegung der Anzahl der Neuerkrankungen gemafs ICD-10-Code C44 in
Deutschland im Jahr 2023 (Frauen: 116 610, Manner: 126 210) [20] und einem Anteil des MCC
an Neuerkrankungen gemal dem Code C44 von 0,3 % [3] ergibt sich eine Anzahl von 728 MCC-
Neuerkrankungen und damit eine deutlich hohere Anzahl als vom pU zugrunde gelegt
(pU: 292 bis 375 Neuerkrankungen fir das Jahr 2024). Es ist anzumerken, dass im RKI-Bericht
darauf hingewiesen wird, dass die Schatzung der Inzidenz des NMSC insgesamt mit einer
grofReren Unsicherheit verbunden ist als Ergebnisse fiir andere Krebsdiagnosen [20].

Des Weiteren basiert die Untergrenze der Inzidenzschatzung des pU auf Daten aus dem
Zeitraum von 2008 bis 2010 [3]. In den Folgejahren wurde in Deutschland jedoch ein Anstieg
der MCC-Neuerkrankungen beobachtet [21].

Insgesamt ist davon auszugehen, dass die Neuerkrankungszahlen des MCC deutlich héher
liegen als vom pU ausgewiesen.

Zu Schritt 2a: Stadium IV bei Erstdiagnose

Flr den Schritt 2a gibt der pU fir die Inzidenzrate eine Spanne von 6,8 % bis 14,2 % fiir den
Anteil Patientinnen und Patienten an, die sich bei Erstdiagnose in Stadium IV befinden. Den
Wert fur die Untergrenze von 6,8 % entnimmt der pU hierbei der Studie Uitentuis et al. (2019)
[8]. Fur die vom pU angegebene Publikation Reichgelt et al. (2011) [9] wird im Dossier sogar
eine niedrigere Inzidenzrate von 6,4 % angegeben, jedoch basieren die Anteilswerte bezliglich
dieser 2 niederlandischen Kohortenstudien beide auf Daten des NCR. Reichgelt et al. werteten
hierbei Daten des NCR nur fiir den Zeitraum 1993 bis 2007 aus, Uitentuis et al. fir den
Zeitraum 1993 bis 2016. Damit basieren die Berechnungen von Uitentuis et al. nicht nur auf
einem langeren Zeitraum, der den Zeitraum von Reichgelt et al. gédnzlich umfasst, sondern
auch auf teilweise aktuelleren Zahlen und einer weitaus grofReren Anzahl von Personen. Es ist
daher nachvollziehbar, dass der pU die Inzidenzrate aus Uitentuis et al. als Untergrenze der
Spanne herangezogen hat.

Die Obergrenze des Anteilswertes von Personen mit Erstdiagnose in Stadium IV von 14,2 %
entnimmt der pU der Publikation Gonzalez et al. (2022) [11], in der jedoch nur 2010 von
urspriinglich 9481 Personen fiir die Analysen herangezogen werden konnten. Dies fihrt zu
Unsicherheit. Weiterhin ist die Ubertragbarkeit auf Deutschland zum Teil unklar. Zusatzlich ist
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darauf hinzuweisen, dass im Nutzenbewertungsverfahren von Avelumab aus dem Jahr 2020
auf Basis einer MCC-Registeranalyse ein Anteil von 24,9% fir das Stadium IV bei
Diagnosestellung bei der Herleitung von Patientenzahlen angesetzt wurde [4,21]. In der
vorliegenden Herleitung hatte das Ansetzen einer breiteren Anteilsspanne der Unsicherheit
mehr Rechnung getragen.

Zu Schritt 2b: Patientinnen und Patienten mit MCC im Stadium | oder Il bei Erstdiagnose

Der pU ermittelt die Anteilsspanne fiir Patientinnen und Patienten mit Erstdiagnose im
Stadium | oder Il (61,5 % bis 78,3 %), indem er den Umkehrschluss zu den Anteilswerten fir
die Stadien Il (Schritt 2c; 14,9 % bis 24,2 %) und IV (Schritt 2a; 6,8 % bis 14,2 %) bildet. Die
Anteilswerte der Schritte 3a bis 3c sind insofern voneinander abhéangig, als dass sie in Summe
100 % ergeben miissen. Davon abweichend ergeben in der Herleitung des pU die Summen der
unteren Grenzen rund 83 % und die Summen der oberen Grenzen rund 117 %. Bei korrekter
Ubertragung der jeweiligen Gegenwahrscheinlichkeiten der Anteilsspanne auf die untere
Grenze des vorherigen Schrittes (und andersherum) ergibt sich eine engere Spanne der
Patientenzahlen.

Zu den Schritten 2b1 und 2b2: Stadium | bzw. Stadium Il bei Erstdiagnose

Um in den folgenden Schritten getrennt Anteilswerte und Patientenzahlen zu Personen
ermitteln zu kénnen, die entweder eine MCC-Erstdiagnose in Stadium | oder in Stadium Il
erhalten haben, geht der pU vereinfachend davon aus, dass diese Patientenpopulation sich
gleichmaRBig, also zahlenmaBig im Verhaltnis 50:50, auf die beiden Stadien verteilt. Diese
Annahme ist jedoch mit Unsicherheit behaftet. So geht beispielsweise aus der Studie Stang et
al. (2024) [6] hervor, dass das Verhaltnis von Stadium | zu Il auch anders ausfallen kann.

Zu Schritt 3a: Rezidiv in Stadium IV aus den Stadien | oder Il

Der pU ermittelt in Schritt 3a den Anteil von Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in
Stadium IV ausschlieRlich aus den Stadien | oder Il. Zu Patientinnen und Patienten mit MCC,
die aus einem initialen Stadium Il in das Stadium IV rezidivieren, liegen dem pU laut eigener
Aussage keine Informationen vor. Es ist daher davon auszugehen, dass der Anteil von
Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in Stadium IV unterschatzt ist, da der Anteil an
Personen fehlt, die aus dem Stadium Ill in das Stadium IV rezidivieren.

Der vom pU angesetzte Anteilswert fiir die Obergrenze der Spanne (34 %) ist mit Unsicherheit
behaftet. Neben der eingeschrankten Aktualitat des dazu herangezogenen Reviews von Pitale
et al. aus dem Jahr 1992 und der zugrunde liegenden Daten geht aus der verwendeten Quelle
nicht hervor, aus welchem Versorgungkontext bzw. aus welchen Léandern die ausgewerteten
Fallberichte der Patientinnen und Patienten stammen.
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Auch der Anteilswert der Untergrenze (30,9 %) ist mit Unsicherheit behaftet. Mit dem
Erscheinungsjahr 2001 liegt auch hier eine eingeschrankte Aktualitdt des zugrunde liegenden
Reviews vor. Und auch hier geht aus Medina-Franco et al. nicht direkt hervor, aus welchem
Versorgungskontext bzw. aus welchen Landern die 18 von 20 ausgewerteten Fallberichte der
Patientinnen und Patienten stammen.

Demzufolge ist die Ubertragbarkeit der Anteilswerte fiir die unter und obere Grenze auf
aktuelle Patientenkollektive in Deutschland fraglich.

Zu Schritt 3c: Rezidiv in Stadium Ill aus Stadium Il

Der vom pU ermittelte Anteilswert von 21,4 % (Mller 2015 [15]) basiert auf einem kleinen
Patientenkollektiv (28 Patientinnen und Patienten aus 2 Kliniken in Berlin, von denen 6 ein
Rezidiv in Stadium Ill entwickelten). Die Ubertragbarkeit des Anteilswertes ist daher unklar.

Zu den Schritten 3b3 und 3c: Einteilung von Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in
Stadium Ill aus den Stadien | bis Il

In Schritt 3b3 zieht der pU wiederum das Literaturreview von Medina-Franco et al. aus dem
Jahre 2001 heran. Auch dieser Anteilswert ist mit Unsicherheit behaftet. Wie schon in dem
vorherigen Abschnitt zu Schritt 3a beschrieben, liegt auch hier aufgrund des Alters der Studie
eine eingeschrankte Aktualitdt des zugrunde liegenden Reviews vor sowie eine fragliche
Ubertragbarkeit dieses Anteilswerts auf aktuelle Patientenkollektive in Deutschland.

Zu Schritt 5: Patientinnen und Patienten mit rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem MCC
(Stadium Ill), das inoperabel ist

Laut Fachinformation ist Retifanlimab nur indiziert bei Patientinnen und Patienten mit einem
metastasierenden oder rezidivierenden, lokal fortgeschrittenen MCC, das nicht fiir eine
kurative Operation oder Strahlentherapie geeignet ist [1]. Der pU zieht laut eigener Aussage
von der Gesamtzahl der Patientenpopulation mit rezidivierendem, lokal fortgeschrittenem
MCC den Anteil an Personen ab, bei dem das MCC operabel ist. Es ist hierbei unklar, inwiefern
der pU den Aspekt der kurativen Intention einer Operation bericksichtigt. Auf den Aspekt der
Strahlentherapie geht der pU ebenfalls nicht ein.

AuBerdem entnimmt der pU den Anteilswert (48 %) einer Quelle [16], bei der es sich um eine
Prasentationsfolie handelt, die sich auf den italienischen Versorgungskontext bezieht. Es wird
nicht angegeben, wie der vom pU herangezogene Anteilswert ermittelt wurde bzw. auf
welchen Quellen dieser basiert. Die Korrektheit dieser Angaben kann auch deswegen nicht
ohne Weiteres Uberprift werden. Zudem ist anzumerken, dass sich der Anteilswert
ausschlieBlich auf Patientinnen und Patienten bezieht, die im Stadium | oder I
erstdiagnostiziert wurden und anschlieBend ein Rezidiv in Stadium Il erleiden. Der pU
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Ubertragt den Anteilswert jedoch auf alle Patientinnen und Patienten mit Rezidiv in das
Stadium lll. Dies fuhrt zu Unsicherheit.

2.1.2.3 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU schatzt die zukiinftige Inzidenz des MCC und die Anzahl der Patientinnen und Patienten
in der GKV-Zielpopulation bis zum Jahr 2030. Dabei nimmt er fiir die Berechnung eine jahrliche
Inzidenzsteigerung von 0,0188 an, basierend auf den Berechnungen aus Jakobs et al. (2021)
[22], bei der eine 3,5-fache Erh6hung der Inzidenzrate aus dem Inzidenzratenvergleich der
Perioden 1987 bis 1991 und 2012 bis 2016 berechnet wurde. Die Daten hierzu hatten Jakobs
et al. der SEER Datenbank entnommen, basierend auf 9 Registern. Im Vergleich zum Jahr 2024
wirde bis zum Jahr 2030 die Spanne der Inzidenzrate pro 100 000 Personen demnach von
0,35 bis 0,45 auf 0,4628 bis 0,5628 steigen und die Anzahl der Patientinnen und Patienten in
der GKV-Zielpopulation entsprechend von 88 bis 215 auf 118 bis 274 Patientinnen und
Patienten.

Laut pU ist eine fortlaufende Steigerung der Inzidenz durch demografischen Wandel und
verstarkte Exposition zu Risikofaktoren wahrscheinlich bei gleichzeitiger konstanter Inzidenz
jungerer Generationen. Anders als in fritheren Bewertungen hinsichtlich MCC [4,23] geht der
pU basierend auf Jakobs et al. nicht mehr von einem weiterhin linearen Anstieg der Inzidenz
des MCC aus, sondern von einer kontinuierlichen Verlangsamung der Inzidenzsteigerung.

2.1.2.4 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

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

Bezeichnung Bezeichnung der Anzahl der Patientinnen und | Kommentar

der Therapie Patientengruppe Patienten?®

Retifanlimab als | erwachsene Patientinnen 88-215 Insgesamt sind die Angaben

Monotherapie |und Patienten mit des pU zur Anzahl der
metastasiertem oder Patientinnen und Patienten in
rezidivierendem, lokal der GKV-Zielpopulation
fortgeschrittenem MCC, das unterschétzt. Trotz
nicht fir eine kurative Unsicherheitsaspekten ist dies
Operation oder insbesondere auf die zu niedrig
Strahlentherapie geeignet angesetzte Inzidenz des MCC
ist; Erstbehandlung zurtickzufihren.

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; MCC: Merkelzellkarzinom; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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2.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 B, Abschnitt 3.3)
2.2.1 Behandlungsdauer

Die Angaben des pU zur Behandlungsdauer von Retifanlimab entsprechen der
Fachinformation [1]. Demnach sollte die Behandlung bis zu 2 Jahre fortgesetzt und nur bei
einer Krankheitsprogression oder inakzeptablen Toxizitdt abgebrochen werden.

In der vorliegenden Bewertung wird rechnerisch die Behandlung Uber das gesamte Jahr
zugrunde gelegt, auch wenn die tatsdchliche Behandlungsdauer patientenindividuell
unterschiedlich ist. Dies entspricht dem Vorgehen des pU.

2.2.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Verbrauch von Retifanlimab entsprechen der Fachinformation [1].

2.2.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Die Angaben des pU zu den Kosten von Retifanlimab geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe
vom 01.03.2026 wieder.

2.2.4 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU Dbericksichtigt  flir  Retifanlimab  Kosten  einer Infusion gemalR
Gebilhrenordnungsposition 02100 des  Einheitlichen  Bewertungsmalstabs  der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung mit dem Stand 1. Quartal 2026 pro Behandlungstag [24].
Dies ist nachvollziehbar.

Die Angaben des pU zu den Kosten fiir die Herstellung parenteraler Losungen gemaR Hilfstaxe
sind zum Stand 01.06.2025 plausibel [25].

2.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU ermittelt fir Retifanlimab Jahrestherapiekosten pro Patientin bzw. Patient in Héhe von
167 402,69 €. Diese bestehen aus Arzneimittelkosten, Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen sowie Kosten gemaR Hilfstaxe und sind plausibel.
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2.2.6 Kosten der Therapie fiir die GKV — Zusammenfassung

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

Bezeichnung Bezeichnung der Patientengruppe Arzneimittel- | Kosten fiir zusatzlich | Kosten fiir sonstige Jahres- Kommentar
der Therapie kosten in € | notwendige GKV- GKV-Leistungen therapie-

Leistungen in €° (gemaR Hilfstaxe) in €2 | kosten in €°
Retifanlimab als | erwachsene Patientinnen und Patienten mit | 165 991,67 111,02 1300,00 167 402,69 |Die

Monotherapie

metastasiertem oder rezidivierendem, lokal
fortgeschrittenem MCC, das nicht fiir eine
kurative Operation oder Strahlentherapie
geeignet ist; Erstbehandlung

Jahrestherapiekosten
sind plausibel.

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; MCC: Merkelzellkarzinom; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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2.2.7 Versorgungsanteile

Der pU dulert sich zu Kontraindikationen [1]. Zudem geht er davon aus, dass die Behandlung
sowohl ambulant als auch stationar erfolgen kann. Insgesamt ist laut pU eine quantitative
Einschatzung der Versorgungsanteile fur Retifanlimab nicht moglich.
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3 Kommentar zur Anzahl der Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer an
deutschen Priifstellen (Modul 3 B, Abschnitt 3.6)

Der pU gibt in Modul 3 B (Abschnitt 3.6) an, dass der Anteil der Priifungsteilnehmerinnen und
Prifungsteilnehmer an Prifstellen im Geltungsbereich des SGBV unter 5% liegt und er
deshalb auf eine detaillierte Darstellung hierzu verzichtet. Dementsprechend liefert er keine
weiteren Angaben. Die Angaben zum Anteil der Prifungsteilnehmerinnen und
Prifungsteilnehmer an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V sind folglich nicht prifbar.
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Anhang A Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstandigen

Externe Sachverstdndige

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung eines externen Sachverstdndigen eines
medizinisch-fachlichen Beraters) erstellt. Medizinisch-fachliche Beraterinnen oder Berater,
die wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaf® § 139b
Abs.3 Satz2 SGBV ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschliefllich 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 fir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete
Gremium des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die
fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags
gefahrden. Im Folgenden sind die Angaben zu Beziehungen zusammengefasst. Alle
Informationen beruhen auf Selbstangaben der Person anhand des ,Formblatts zur
Offenlegung von Beziehungen”. 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

Schmidt-Wolf, Ingo |ja nein nein nein ja nein nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” 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 Selbst-
verwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

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 pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen Interes-
senverband beraten (z.B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/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 |hr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbst-
verwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband sogenannte Drittmittel erhalten (d.h. finanzielle Unterstlitzung z.B. fir
Forschungsaktivitdaten, die Durchfihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer grofReren Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahme-
gebihren fir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheits-
wesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft,
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einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizin-
produktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer grof3eren
Institution tatig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B. Klinikabteilung,
Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile 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 pharma-
zeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster 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 Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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