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Fiir welche Produkte der Wundversorgung wird ein Bewertungsverfahren
gefordert, um die Erstattungsfahigkeit zu erhalten?

A
Wie lauft das Bewertungsverfahren ab und was beinhaltet der Antrag?

q Wie sollten Studien aufgebaut sein, um eine positive Bewertung zu ermdglichen?
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Reimbursement Specialists

\
‘ Erstattungsregelungen und Abgrenzung von Verbandmitteln und sonstigen Produkten zur Wundbehandlung
\

‘ Antragsverfahren Medizinprodukte

\
‘ Beispiele zu den Bewertungsmalstaben des G-BA und [QWiG
l

‘ Beratungsangebot durch den G-BA

[
‘ Erwartete Timelines
‘ Zusammenfassung
/
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Erstattung und Abgrenzung von Verbandmitteln und sonstigen Produkten zur
Wundbehandlung

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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Erstattungsregelungen — Arzneimittel, Medizinprodukt und yalue & | |||\
Ve rband m Ittel Reimbursement Specialists
« Versicherte haben nach § 31 SGB V » Nach § 31 SGB V sind stoffliche » Versicherte haben nach § 31 SGB V
Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukte generell von der Anspruch auf Versorgung [...] mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln Versorgung ausgeschlossen Verbandmitteln
lozol « Verordnungsfahige Medizinprodukte « Bisher ausgeschlossen aus
+ GemdR § 35a SGB V erfolgt ein sind in Anlage V der AM-Richtlinie Bewertungsverfahren
Nutzenbewertungsverfahren fiir (AM-RL) gelistet + Erstattung erfolgt ohne
innovative Arzneimittel (AM) « Bewertung von stofflichen Nutzennachweis
Medizinprodukten erfolgt durch den » Dies dndert sich flir sonstige
Unterausschuss AM Produkte zur Wundbehandlung ab
* Aufnahme bei medizinischer Dezember 2024
Notwendigkeit / keine

zweckmaRigere Alternative

Erstattung auch bei Gleichwertigkeit Erstattung nach Nachweis der med.

gegenilber zweckméRigen Vergleichs- Notwendigkeit / Nutzens & einer AL

therapie; Frage des Erstattungsbetrags Aufnahme in Anlage V der AM-RL

(Wirtschattlichkeitsgebot)

12.04.2024 Quellen: & 31 SGB V, §35a SGBV

WS Value & Dossier GmbH
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__31.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__35a.html
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= Gemeinsamer
W Bundesausschuss
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—  Mit dem GSAV wurde der G-BA beauftragt, sonstige Produkte zur
Wundbehandlung von anderen Verbandmitteln abzugrenzen Anlage Va

zum Abschnitt P der Arzneimittel-Richtlinie

—  Dies wurde mit dem G-BA Beschluss vom 02. Dezember 2020 Teil 3
. . Produkt, h & 54 Arzneimittel-Richtlini
umgesetzt; Anlage Va zum Abschnitt P der AM-RL regelt die (Sonstige Produkte zur Wundbehandlung)
PrOdUktg ruppen: Nachfolgend findet sich eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen, deren
zugehorige Produkte als sonstige Produkte zur Wundbehandlung anzusehen sind (§ 54

Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie).

— verbandmltteln (Tell 1 Und 2 der Anlage Va): ErStattungSféhlgkelt Der Versorgungsanspruch auf sonstige Produkte zur Wundbehandlung besteht, soweit diese

nach den Bestimmungen des Abschnitt] dieser Richtlinie (Verordnungsfahigkeit von

Welterhln Ohne NUtzennaChwels gegeben Medizinprodukten) in medizinisch notwendigen Féllen ausnahmsweise in die

N Sonstige Produkte 2ur Wundbehandlung (Te|| 3 der Anlage Va): Arzneimittelversorgung nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.
Erstattung nur mit Nachweis der medizinischen Notwendigkeit
und des Nutzens = Antrag auf Aufnahme in Anlage V ist
notwendig analog zu stofflichen Medizinprodukten

| Produktgruppen | Beschreibung / Zusammensetzung |

Produkte des Teils 3 werden bis zum Ende der Ubergangsfrist am 02. Dezember 2024 erstattet.

AnschlieRend werden nur solche Produkte des Teils 3 erstattet, die einen positiven Beschluss zur Aufnahme in Anlage V vorweisen.

12.04.2024 : : Pressemitteilung des G-BA Nr. 40 / 2020; Anlage Va zum Abschnitt P derArznelmlttel Richtlinie WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/34-215-883/40_2020-08-20_AM-RL_Verbandmittel.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/83-691-824/AM-RL-Va-Verbandmittel_2023-09-07.pdf

Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung nach ‘6?,';’;88,‘. | |||\

§ 53 und § 54 AM-RL Reimbursement Specialists

Anlage Va Teil 2: Anlage Va Teil 3:

Anlage Va Teil 1:

o . . Verbandmittel mit ergdnzenden Sonstige Produkte zur
Einaindeurige Verbandmittal Eigenschaften Wundbehandlung

+ Wunden bedecken « Ergénzende physikalische * Durch einen oder mehrere Bestandteile

- Korperflissigkeit aufsaugen Eigenschaften im Wundkontakt eine auf pharmakologischer,

« oder in Form individuell erstellter » Eigenschaften: feucht halten, immunologischer oder metabolischer
Verbinde Korperteile stabilisieren, Wundexsudat binden, Geriche binden, Wirkweise beruhende therapeutische
immobilisieren oder komprimieren antiadhasiv/atraumatisch wechselbar, erkung entfalten konnen

reinigen, antimikrobiell » Aktiver Einfluss auf die Wundheilung

» Risikoklasse Ill laut Zertifizierung

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung (Teil 3) miissen in Anlage V aufgenommen werden, um erstattungsféhig zu sein.

12.04.2024 Quellen: Pressemitteilung des G-BA Nr. 40 / 2020; Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Stand Februar 2024 WS Value & Dossier GmbH



https://www.g-ba.de/downloads/34-215-883/40_2020-08-20_AM-RL_Verbandmittel.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3419/AM-RL-2024-02-15_iK-2024-04-05_AT-04-04-2024-B1.pdf

Konkretisierungen von sonstigen Produkten zur Wundbehandlung ‘E’,?,'::ie%. | ||h

(Teil 3) gemég Anlage Va Reimbursement Specialists

Beschluss Nicht formstabile Beschaffenheit nach deren Anwendung (Erscheinungsbild):
15. Juni 2023 Zubereitungen Halbfeste bis flissige Zubereitungen zur Wundbehandlung, insbesondere in Form von
»  Gelen: Gelbildner und eine flissige Phase als Grundbestandteile; Fliissigkeit ist in einem Netzwerk des Gelbildners gebunden
»  Cremes: mehrphasige halbfeste Systeme, die aus einer lipophilen und einer wassrigen Phase bestehen
«  Salben: wasserfreie, halbfeste Einphasensysteme, in denen feste oder fliissige Stoffe dispergiert sein kdnnen
« Losungen: homogene Fliissigkeiten, in denen Stoffe geldst sind
« flUssigen, auch aufgeschdumten, Emulsionen: unter Verwendung von Emulgatoren erzeugte heterogene Gemische zweier oder
mehrerer nicht miteinander mischbarer Phasen
« Suspensionen: heterogene Gemische aus einer Fliissigkeit und einem darin dispergierten Feststoff”

Einleitung Honighaltige Produkte ~ Honig und Produkte mit dem Bestandteil Honig, soweit nach der Anwendung
Stellungnahme 09. direkter Wundkontakt des Honigs oder

Mérz 2022 » Abgabe von Bestandteilen des Honigs in die Wunde maglich ist

Bisher keine

Aktualisierung

Einleitung Sucrose- Produkte mit dem Bestandteil Sucrose-Octasulfat, soweit nach der Anwendung
Stellungnahme 06.  Octasulfathaltige  direkter Wundkontakt des Sucrose-Octasulfats oder

Februar 2024 Produkte »  Abgabe des Sucrose-Octasulfats in die Wunde mdglich ist

Diese Produktegruppen missen einen Antrag stellen. Es handelt sich hierbei um Beispiele, die Liste ist nicht exklusiv.

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6051/2023-06-15_AM-RL-Va_Nicht-formstabile-Zubereitungen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6051/2023-06-15_AM-RL-Va_Nicht-formstabile-Zubereitungen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5324/2022-03-09_AM-RL-Va_SN_honighaltige-Produkte.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5324/2022-03-09_AM-RL-Va_SN_honighaltige-Produkte.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5324/2022-03-09_AM-RL-Va_SN_honighaltige-Produkte.pdf
https://www.g-ba.de/beschluesse/6471/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6471/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6471/
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Reimbursement Specialists

—  Wirkstoffbeladene Wundgele

Tabelle 2: wirkstoffbeladene Wundgele

PZN Name Hersteller/Anbieter
2855349|PRONTOSAMN Wound Gel B Braun Melsungen AG
3962628| OCTENILIN Wundgel Schiilke & Mayr GmbH

— Silberhaltige Wundauflagen, bei denen das Silber in direktem Kontakt zur Wunde steht

SILEERHALTIGE WUNDAUFLAGEN

Silber-Alginate

Bei silberhaltigen Wundauflagen ist unklar, ob diese in Tell

ALGISITE AG Kompressen 10 x 10 cm Smith & Nephew GmbH 03796962 . . :

ASKINA Calgitrol Ag 10 « 10 em B. Braun Melsungen AG D000BESE 2 oder Teil 3 elnge()rdnet werden. Dies hang’[ von den
BIATAIN Alginate Ag Kompressen 10 x 10 cr mit Silber Coloplast GmbH 01406533 produktindividue”en Charak’[eris’[ika ab. Smd Sie a|S
HELGIEORE Ao feband 101 e Hoinlyeke fesfh Sere Gmbn — Medizinprodukt der Risikoklasse Il zertifiziert, wird gemaR
SILVERCEL Hydroalginat Verband 11 x 11 cm KCl Medizinprodukte GmbH 00032164 . : . . .

SUPRASORB A+Ag antimikrobielle Calcium-Alginat- Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG 07402196 § 54 AM _RL Wl d erleg I | Ch el n e dle Ve rband m lttel_
fompreses 19 0 em eigenschaft iberlagernde therapeutische Wirkung
TEGADERM Alginate Ag FK Wundaufl.10x10 cm 90312 Fresenius Kabi Deutschland GmbH 0916912 .

URGODS0OREB Silver 10 x 10 ecm Kompressen Urgo GmbH 031200587 angenommen (Zuordnung Zu Tell 3)

12.04.2024 Quelln: Protokollnotiz zur Anlage 8 zum Vertrag zwischen der AOK PLUS und der KVT 2012; Moderne \Wundversorgun | — Information und Preislisten 2019; AM-RL 2024 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.kv-thueringen.de/fileadmin/media2/Vertragswesen/Diabetisches_Fusssyndrom/AOK_PLUS/7000_VG_DFS8_Arznei-Verbandm_inkl_Anhang_2020_17_0010.pdf
https://www.aok.de/pk/magazin/cms/fileadmin/pk/rheinland-pfalz-saarland/pdf/moderne-wundtherapie.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3419/AM-RL-2024-02-15_iK-2024-04-05_AT-04-04-2024-B1.pdf

Zusammenfassung Erstattung von Verbandmitteln und sonstigen palue & | |||\
Produkten zur Wundbehandlung Reimbursament Specialits

—  Verbandmittel (Teil 1 und 2) gehoren zu den Medizinprodukten, die den Patientinnen und Patienten unmittelbar zulasten
der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden konnen

—  Daneben gibt es sonstige Produkte zur Wundbehandlung (Teil 3) [..., die nach] nach Priifung des medizinischen Nutzens
durch den G-BA und Aufnahme in die Anlage V der AM-RL verordnungsféhig werden [konnen]

—  Abschnitt P und Anlage Va der Arzneimittel-Richtlinie regeln die Abgrenzung zwischen Verbandmitteln (Teil 1 und 2) und
sonstigen Produkten zur Wundbehandlung (Teil 3)

A
'
3V,
= = Gemeinsamer
" Bundesausschuss

—  Hersteller konnen zur PrUfung der VerordnungSfahlgkelt Antragsverfahren zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

in medizinisch notwendigen Féllen einen Antrag zur Aufnahme | N ._

. o . o o Hersteller von sonstigen Produkten zur Wundbehandlung konnen beim G-BA Antrége zur
in die Ubersicht der VerOFdnungSfahIgen MGdlZlnprOdUkte Aufnahme ihrer Produkte in die Anlage V stellen. Uber die Antriage entscheidet der G-BA
(Anlage V der AM-RL) stellen nneralb von 50 Tagen

»» Antragsverfahren Medizinprodukte

Eineindeutige Verbandmittel und Verbandmittel mit ergdnzenden Eigenschaften sind
unmittelbar verordnungsfahig. Ein Antrag auf Aufnahme in die Anlage V ist nicht notwendig.

12.04.2024

Quelle: G-BA 2021 Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlun WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/verbandmittel-wundbehandlung/
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Reimbursement Specialists

Antragsverfahren Medizinprodukte

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme in B?,'::}e% |||||m

d Ie AM _RL Reimbursement Specialists

— Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme in Anlage V der AM-RL nach
§ 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V in Verbindung mit den §§ 27 ff AM-RL wird in dem 4.
Kapitel, Abschnitt 5 der VerfO des G-BA geregelt

— Die grundsitzliche Voraussetzung fiir die Verordnungsféhigkeit eines Medizinproduktes ist
die Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes nach den Vorschriften der Verordnung (EU)
2017/745 (4. Kapitel § 38 VerfO)

— Nach § 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V kénnen Hersteller beim Gemeinsamen Bundesausschuss
einen Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der AM-RL stellen

Quelle: Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024
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https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf

Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der ‘[’,?,':;e% | ||\

AM -— RL Reimbursement Specialists

Gemeinsamer

A n I a g e V Bundesausschuss

zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie

- . Dle Antr'age Sind ausreiChend 7U begrunden Und dle Ubersicht der verordnungsfahigen Medizinprodukte
GemdR § 34 SGB V erforderlichen Nachweise sind dem Antrag beizufiigen A I

(6) konnen - Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags Zur ashen und rachraltgen Eeeru des

Enddarms vor Operationen und diagnostischen

unzureichend, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss Einifen;

1xklysma salinisch 26. Mai 2024

pharm azeutische dem Antragsteller unverziiglich mit, welche zusatzlichen ncht zur A be Suglngen und
Unternenmer beim Einzelangaben erforderlich sind _ _—
G-BA Antrige zur  |§ Der Gemeinsame Bundesausschuss hat iiber ausreichend o | e |
begriindete Antrédge nach Satz 1 innerhalb von 90 Tagen T ———

Aufnahme [...] zu bescheiden e s e

Plastikschraubflasche),

Befristung der Ver-
ordnungsfihigkeit

stellen « Fir das Antragsverfahren sind Gebdhren zu erheben | esiosenen sysemen mmedomsen |
(1 1 439 €) Ampuwa® Spilldsung | notwendigen Féllen; 26. Mai 2024
. jeweils i Menge, die ausschlieRlich fiir die

s in einer Menge,
einmalige Anwendung geeignet ist.

12.04.2024 Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Anlage V zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie WS Value & Dossier GmbH

- .,. P 08 R / ;.,p W % . ’ . == , . . 54
R e S & = I 4 i ) P A

AT AN RS , 5 > 2 1 :

A ' n'-n’}‘( <2 ..*ll BORS , ',‘:‘C‘,’” o 49 . 3 ‘ 'a a8 ¢ . ﬁ - e 2



https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/83-691-880/AM-RL-V_2024-03-26.pdf

Value & Ih
Bewertungskriterien gemaR 4. Kapitel Abschnitt 5 VerfO des G-BA ~ Dossier llll

Reimbursement Specialists

§39 Bewertungskriterien

(1) Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Absatz 1 5atz 2 5GB V, wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und AusmaR der Zweckerzielung Ul 1 Indikation / ZWGCkbeSti mmu ng
Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V und § 28 AM-RL geeignet ist, )

2.  eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbediirftigkeit besteht, — ) Therapeutische |nterventionsbed[]rf’[igkeit

3.  der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der T : :
medizinischen Erkenntnisse entspricht und 3 Lelt“nlen / SyStematISChe ReVIGWS

4.  eine andere, zweckméBigere Behandlungsméglichkeit nicht verfiigbar ist. — 4 Verg]eichende Daten

(2) Bei der mit dem Medizinprodukt gemaR seiner Zweckbestimmung zu behandelnden
Erkrankung muss unter Berlicksichtigung des Spontanverlaufs der Erkrankung eine Notwendigkeit zur
medizinischen Intervention bestehen.

540 Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit

(1) Die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes nach den Kriterien des  _, 1 H
§ 39 ist anhand von Studien hochstméglicher Evidenz und gef. weiterer Literatur zu belegen. ( ) EVldenZ der Sthe Ia Oder Ib

(2) Auf der Basis systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch

wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschldgigen Fachkreisen Uber ey (2) Therapiestandard / Behand|ungsempfeh|ung

den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen des Medizinproduktes zur Behandlung der
Erkrankung besteht.

Flr eine positive Bewertung werden vergleichende Daten und Behandlungsempfehlungen bendtigt.

12.04.2024

Quelle: Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf
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Reimbursement Specialists

la — Systematische Ubersicht von randomisiert,
kontrollierten Studien (mit Homogenitét); Meta-

Der § 40 (1) der VerfO beschreibt, dass
Analysen, syst. Review; Leitlinien (S3 und S2e)

die medizinische Notwendigkeit des
Einsatzes eines Medizinproduktes anhand
von Studien hochstmoglicher Evidenz und
ggf. weiterer Literatur zu belegen ist

Ib — RCT mit engem Konfidenzintervall

[Ib — Kohortenstudie/RCT mit methodischen Méngeln

llc — Outcome-Forschung

' Illa— Systematische Ubersicht aus Fall-Kohorten-
. Studien

1 IlIb — Fall Kohorten-Studie

v

—t
IV — Fall-Serien, Kohortenstudien (mit methodischen_\
. Mangeln)

A

|V — Konsensuskonferenzen / klinische Erfahrungen

12.04.2024 Quelle: Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf

Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der ‘E’,?,'::ie% | ]h

AM - RL Reimbursement Specialists

Verfahrensordnung %’.‘k Binesnuseanuss

Anlage Il zum 4. Kapitel Verfahrensordnung

des Gemeinsamen Bundesausschusses

2. Antragsbogen zur Aufnahme eines verordnungsfihigen Medizinproduktes in die AM-RL

1. Bezeichnung des Medizinproduktes: 6. Verkaufsabgrenzung:

2. Zusammensetzung nach Art und Menge: 7. Anlage Produktinformation:

3. Zweckbestimmung gemaR aktueller Produktinformation: 7.1 Hersteller (im Sinne des Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745):
(Kontaktdaten)

3a. medizinische notwendiger Fall (Angabe der beantragten Erkrankung):
7.2 Antragsteller: (Kontaktdaten) (wenn abweichend von Hersteller, Vorlage einer

4. ATC-Code: Bevollmdchtigung des Antragstellers durch den Hersteller notig)

5. Angaben zur Zertifizierung (einschlieRlich der Vorlage der Kopie des CE-Zertifikates): g Anlage Klinische Bewertung:

5.1 Zeitpunkt: 9. Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemaR § 40:

5.2 Benannte Stelle: 9.1 Nachweis der medizinischen Notwendigkeit nach den Kriterien des § 39
5.3 Zertifizierungsnummer: - Argumentation

5.4  Befristung: - Literatur (in Kopie mit Zitat)

5.5 Klassifizierung: 9.2 Nachweis des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens

- Argumentation
- Datenbankrecherche(n):

12.04.2024

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf

Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit \6?,'::}38,‘. | M

gemaR 5. Kapitel § 40 VerfO Reimbursement Speciaists

Studien hochstmaglicher Mittels systematischer

Evidenz und ggf. weitere Literaturrecherchen soll der Ausfiihrliche

Dokumentation der
systematischen Recherche

Literatur sollen die diagnostische oder
medizinische Notwendigkeit therapeutische Nutzen
belegen belegt werden

31 Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n)

Treffer Bewertung I
Treffernummer, Autor, Titel, Quelle Stichwortartige Angabe zum

Ausschlussgrund, ansonsten Angabe

.eingeschlossen”

Durchfihrung einer systematischen Literaturrecherche zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit des Medizinproduktes.

12.04.2024 Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3507/3-1_Tabellarische-Darstellung-Bewertung.pdf

| Value & Ih
Erstellung der Recherchestrategie Dossier 1l

Startpunkt: Formulierung einer exakten Frage

PICO(S) zur Strukturierung

P | Population, Patient, or Problem

| | Intervention

Vorabrecherche: Suchbegriffe extrahieren Comparator

Synonyme & Akronyme  Freitexte zur Textwortsuche
finden analysieren

' Type of Study
Suchstrategie

Begriffe kombinieren Aspekte kombinieren

Thesauri

C
O | Outcome you would like to measure or achieve
S

12.04.2024 Quelle O0’Connor D, Green S, Higgins J (2011) Defining the review question and developing criteria for mcludmg studies. In: GSe HIPT (Hrsg) Cochrane handbook for systematic reviews of interventions WS Value & Daossier GmbH
3 .
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Systematische bibliografische Literaturrecherche Dossier |'
—  Fir Einzelstudien und systematische Ubersichtsarbeiten muss mind. eine Suche in S e
MEDLINE durchgefiihrt werden [
— Dokumentation der Suchstrategie & Treffer, Angabe der Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung der
Treffer anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, Darstellung einer T
Ubersicht in Form eines Flussdiagramms e
—Suche nach Leitlinien o

— Mind. Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien (Nationale Versorgungsleitlinien (NVL)), bei der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und nach e
internationalen Leitlinien bei TRIP Database und G-I-N International Database sowie ggf. “
fachspezifischen Leitlinienanbietern (mit Darlegung der Suchstrategie usw.)

Nicht relevant :
n=20

_) HTA_BerIChte volmunlikmﬁmzwzo

— Mind. Suche bei der Deutschen Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI, dem
Centre for Reviews and Dissemination (CRD) und der Cochrane Library Datenbank fir systematische
Ubersichten (mit Darlegung der Suchstrategie usw.)

eeeeeeeeeeeeeee

12.04.2024 Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Astellas Pharma GmbH 2020 Nutzendossier Enzalutamid Modul 4 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-3723/2020-05-14_Modul4A_Enzalutamid.pdf

Value &
Systematische Recherche in Studienregistern Dossier | ||h

Reimbursement Specialists

— Suche mindestens in den Studienregistern T T ——

— US Register clinicaltrials.gov ClinicalTrials.gov
— EU Register clinicaltrialsregister.eu

— Meta-Register International Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP Search Portal, Suchportal der WHO)

— Nationales Portal fiir Arzneimittelinformationen des Bundes und der Lander (PharmNet.Bund)

3.5 Suchstrategien — Suche in Studienregistern

Fir die Suche in Studienregistern ist die Suchstrategie anzugeben, und zwar einzeln fir
jedes Studienregister. Dabei sind jeweils der Name des durchsuchten Studienregisters (z. B.
clinicaltrials.gov), die Internetadresse, unter der das Studienregister erreichbar ist (z. B.
http:/fwww.clinicaltrials.gov), das Datum der Suche, die verwendete Suchstrategie und die
resultierenden Treffer anzugeben, wie in nachfolgendem Beispiel veranschaulicht:

Studienregister clinicaltrials.gov
Internetadresse http:/imww._clinicaltrials.gov

Datum der Suche 08.12.2010
Suchstrategie (Starlix OR Novonorm OR Prandin OR Nateglinid OR Repaglinid)
[ALL-FIELDS] AND ("Phase 11" OR "Phase IlI" OR "Phase IV") [PHASE]

Treffer 23

12.04.2024

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Suchstrategien — Suche in Studienregistern WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3510/3-5_Suchstrategien_Suche-in-Studienregistern.pdf

Value &
Darstellung der Studien - Studienextraktionsbogen Dossier | |h

Reimbursement Specialists

3.2 Studienextraktionsbogen fiir Einzelstudien

Nr_ | Feld Nr. | Feld

1. | Autor 24 | Ergebnisse® zu  prniméren  und

2. | Titel sekundéren Zielkriterien

3. | Quelle 25 | Ergebnisse zu unerwiinschten

4. | Indikation Ereignissen

5. | Bezugsrahmen 26_ | Fazit der Autaren

6. | Fragestellung/Zielsetzung 27| Bewertung der methodischen Qualitét

7. | relevante Ein-, Ausschlusskriterien "Bet Erhebung der Lebensqualtat sind Angaben zur Validitdt der Messinstrumente
8. | Prof-Intervention (Angaben zZur erforderlich.

Zusammensetzung nach At und
Menge)

9. | Vergleichsintervention

Fur quantitative Zielkriterien

10. | evil. weitere Behandlungsgruppen . L . ..
- d=aripD Zielkriterium Verum Kontrolle MaR fur | Schatzer und | p-Wert
11. | Design Gruppen- | 95 % Konfidenz- | {optional)
12. | Zahl der Zentren n|¥|sbp|n| ¥ |SD|unterschied  intervall flir
13. | Details, falls > 1 Gruppen-
— unterschied
14. | Randomisierung analog Bewertungshogen
15. | Concealment analog Bewertungsbogen
16. | Verblindung analog Bewertungshogen
17. | Beobachtungsdauer
18. | primare Zielkriterien* Fur dichotome Zielkriterien
19. | sekundére Zielkriterien™ Zielkriterium Anzahl Patienten mit | MaR fiir | Schéitzer und | p-Wert
20| Anzahl zu behandelnder Patienten Ereignis/Anzahl aller | Gruppen- 95 % Konfidenz- | (optional)
. Patienten unterschied | intervall fiir
21. | Anzahl eingeschlossener und G
ausgewerteter Patienten Verum Kontrolle ruppen-
unterschied
22 | Vergleichbarkeit der Gruppen
23. | Darstellung nach CONSORT-Schema
der eingeschlossenen Patienten

12.04.2024 Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Studienextraktionsbogen fiir Einzelstudien
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2695/2017-11-17_Anlage%20II-Kapitel-4-VerfO_3.2-Studienextraktionsbogen-Einzelstudien.pdf

Einschétzung des Verzerrungspotenzials fir Studien

— Bewertungsbogen gliedert sich in zwei Telile:

— Kriterien zur Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene
—Endpunktiibergreifenden Kriterien

— Kriterien zur Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials.
—Endpunktspezifisch, je Endpunkt separat zu priifen

Value &
Dossier |

Reimbursement Specialists

— Die Bewertungsbdgen sind je Studie
auszufillen o
Tabelle: Liste der fiir die Bewertung herangezogenen Quellen
— Falls mehrere Quellen vorliegen, sind diese zu Genaue Benennung der Quelle

Kirzel

benennen und mit Kirzeln zu versehen

09.09.2021 Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Bewertungsbégen zur Einschétzung von Verzerrungsaspekten

70 BN o~

WS Value & Dossier GmbH | Dr. Angela Lammert
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https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3508/3-4_Bewertungsboegen-Einsch%C3%A4tzung-Verzerrungsaspekten%20.pdf
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Reimbursement Specialists

Einstufung des
Randomisieru ngssequenz Verzerrungspotentials
D
qc_) Tabelle 4-18: Verzenmungspotenzial auf Studienebene — RCT mit dem zu bewertenden
2 Verblindung Arzieimitrel
d=.> ) E‘ Verblindung ) 3
o oz ¥ E &b s 2
= 2 23 zE : N
N = g E z gE 2 42
| =2z £f£Z E £ 2 z2 3
= Allocation concealement i $5¢ :f ¢ 2T 3z i: 1%
= P —— ==
= <ja/nem/ <ja/nem/ <ja/nem/ <ja/mem/ <ja/nem/ <jamemn>  <hoch/
— unklar> unklar> unklar> unklar> unklar> niedrig>
GEJ NO1114 ja ja ja ja ja ja niedrig
(5] N01193 ja ja ja ja ja ja niedrig
> . 1 . 2
Ergebnisunabhéngige No1252 e ja s i i o miedrig
Berichterstattung & N01253 ja ja ja ja ia ja siedrig
Sonstige Aspekte N01254 ja ja ja ja ja ja niedrig
NO01358 ja ja ja ja ja ja niedrig
Begriinden Sie fiir jede Studie die abschliefende Einschéitzung.
12.04.2024 Quelle: UCB Pharma GmbH 2016 Nutzendossier Brivaracetam Modul 4 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/92-975-1363/2016-02-10_Modul4A_Brivaracetam.pdf

Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene Dossier |

Verblindung der
Endpunkterheber

Umsetzung des ITT-Prinzips

Ergebnisunabhéngige
Berichterstattung

(<b]
c
[<b]
D
=
[
=
o
=)
c
Ll
-
>
©
(=)
é
D
-
>

Sonstige Aspekte

Value &

Reimbursement Specialists

Einstufung des
Verzerrungspotentials

Tabelle 4-42: Bewertung des Verzerrungspotenzials fiir den Endpunkt . Gesundheitsbezogene
Lebensqualitat™ anhand QOLIE-31-P in RCT mit dem zu bewertenden Arzneimittel
£ 5 S, S g
= = = T = " g = =
2 e 2 Z = = = £ ]
F3 L E == &0 =
ER i S £ g Z g
=2 = 2 A Z = H ==
== = = S = = 2 e ==
£ = Z = ERm Z = o = g =
S 7 = = S = o .2 =@ N =
Studis S % 5T = & *3 A ]
€ > =z > = < 5 =N ¥ < > =
NO1114 niedrig ja ja ja ja niedrig
NO01252 niedrig ja ja ja ja niedrig
N01253 niedrig ja ja ja ja niedrig
N01254 niedrig ja ja ja ja niedrig
N01358 niedrig ja ja ja ja niedrig
Begriinden Sie fiir jede Studie die abschliefiende Einscheirzung.
Wie in Abschnitt 4.3.1.2.2 beschrieben, wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene fiir

12.04.2024 Quelle: UCB PharmaGmbH 2016 Nutzendossier Brivaracetam Modul 4 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/92-975-1363/2016-02-10_Modul4A_Brivaracetam.pdf

_ , , Value & Ih
Publikation der Studienergebnisse Dossier il

Reimbursement Specialists

— Zur Bertcksichtigung im Antragsverfahren, missen die Studienergebnisse offentlich
zugdnglich gemacht werden, beispielsweise durch:

— Publikation in einem Fachjournal
— Publikation der Daten in einem offentlich zugdnglichen Studienregister
— Publikation eines CONSORT-Statements durch den G-BA

12.04.2024
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WS Value & Dossier GmbH
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Beispiele zu den BewertungsmafBstaben des G-BA und IAWiG

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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Relevante Beispiele

I (/’_? h u . G
IQW1G-Berichte — Nr. 713

Vakuumversiegelungstherapie
von Wunden mit intendierter
sekundirer Wundheilung

Abschlussbericht

Aufirag: N17-01A
Version: 1.1
Stand: 25.06.2019

Methodenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie

Value s 1|

Reimbursement Specialists

lll{,’

- -
=~ Gemeinsamer
7™ Bundesausschuss

\\\lu; -

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Richtlinie
zur Erprobung gemaR § 137e des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch:

Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

Vom 16. Februar 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Februar 2023 folgende
Richtlinie zur Erprobung der Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden beschlossen.

I. Die Richtlinie wird wie folgt gefasst:

JRichtlinie  des Gemeinsamen  Bundesausschusses  zur
Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

Erprobung  der

Definition des Studiendesign der
Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

12.04.2024

a
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Quelle: IQWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

WS Value & Dossier GmbH
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https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf

vl
Definition der Studienpopulation Dossier 111111
Beispiel 1: Vakuumversiegelungstherapie Beispiel 2: Kaltplasmabehandlung
« Akute und chronische Wunden « chronischen Wunden der Haut ohne Heilungstendenz
- Eine spitere Einteilung erfolgte in Patienten mit unter Standard-Wundversorgung, die primar weiter
- intendierter primérer Wundhe”ung konservativ mit dem Ziel des VO”Sténdigen
- intendierter sekundarer Wundheilung Wundverschlusses behandelt werden sollen
- Die Nutzenbewertung bezieht sich nur auf Patienten » Der Begriff chronische Wunde soll innerhalb der
mit intendierter sekundarer Wundhe”ung Studie definiert werden als Wunden, die trotz
+ Separate Nutzenbewertung fiir Patienten mit Stgndardl—WundblehandIung liber eine bestimmte Zeit
intendierter primarer Wundheilung keine Heilung zeigen

» Verwendung etablierter Klassifikationen zum
Schweregrad des jeweiligen Wundtyps, falls verfiigbar

Die Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Komorbiditdten) missen entsprechend der Zielpopulation sein.

Die Studienpopulation muss von der Zweckbestimmung der Intervention umfasst sein.

12.04.2024 Quelle: IQWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Griinde zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden WS Value & Dossier GmbH
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https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf
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- |Beispiel 1 Beispiel 2

Intervention Vakuumversiegelungstherapie (VVS) Kaltplasmabehandlung

Komparator Standard-Wundtherapie (SWT) Scheinbehandlung (Placebo-Gerdt)
und leitliniengerechte Standard-
Wundbehandlung

Begleitbehandlung  Keine Einschrankung in beiden Behandlungsarmen gemal

dem jeweiligen leitliniengerechten
Therapiestandard

12.04.2024 Quelle: IQWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Griinde zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden WS Value & Dossier GmbH
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https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf

Wahl des Komparators — Strategisches Vorgehen Dossier |

—  Keine konkreten Kriterien zur Wahl des Komparators vom G-BA
definiert

—  Erstattungsféhige Prdparate der modernen Wundversorgung

— Sind Empfehlungen des G-BA/IQWIG oder in Leitlinien,
HTA-Berichten, systematischen Ubersichtsarbeiten vorhanden?

—  Bei der Wahl eines geeigneten Komparators sollte eine gleiche
/weckbestimmung der Produkte vorliegen

Zweckbestimmung > Zweckbestimmung >

Suprasorb A + Ag Kompressen / Debrisoft Pad dient zum schnellen,
Tamponaden kdnnen fir die hoch effektiven, sicheren und
Versorgung infektgefahrdeter und schmerzarmen Debridement.
infizierter Wunden eingesetzt Debrisoft Pad wird zur Aufnahme
werden. von Exsudat, Debris und

Hautkeratosen wahrend des
Debridements eingesetzt und
schont intaktes Gewebe.

Value &

Reimbursement Specialists

Empfehlungen zu Wundauflagen und -behandlung in Abhéngigkeit des klinischen
Erscheinungsbildes

Schliisselfrage: Wann sollen Wunden abgedeckt werden?
Schliisselfrage: Anhand welcher Kriterien soll die Wundabdeckung ausgewahit

werden?
E22 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
Jede Wunde im Einschlussgebiet der Leitlinie soll bis zur Kap. 6.1

vollstandigen Epithelisierung abgedeckt werden. Die Abdeckung
sollte dartiber hinaus zum Schutz noch 14 Tage beibehalten

werden.
E23 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext
Bei der Auswahl der Materialien sollen in Abstimmung mit den Kap. 6.1

Zielen der Patientin bzw. des Patienten und den Erfordernissen
der Wundsituation und Wirtschaftlichkeit folgende Kriterien im
Vordergrund stehen:

s Schmerzvermeidung

o Praktikabilitat fur die Patient*innen

e Zustand von Wundflache, -rand und -umgebung
o Haftstarke

s Exsudataufnahme und -riickhaltefahigkeit

* Allergien und Vertraglichkeit.

E24 Expert*innenkonsensempfehlung (EK) Hintergrundtext

Bei der Wundbehandlung sollte ein physiologisch feuchtes Milieu | Kap. 6.1
in der Wunde geschaffen und aufrechterhalten werden. Von

diesem Grundsatz kann abgewichen werden, wenn die

Erzeugung oder Aufrechterhaltung einer avitalen trockenen

Nekrose einen Behandlungsvorteil darstellt wie z.B. bei

endstandiger diabetischer Gangran.

12.04.2024 Quelle: S3-Leitlinie Lokaltherapie chronischer Wunden; Lohmann & Rauscher Deutschland Produktkatalog 2023 Suprasorb A + Ag und Debrisoft Pad WS Value & Dossier GmbH
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https://register.awmf.org/assets/guidelines/091-001l_S3_Lokaltherapie-schwerheilender-chronischer-Wunden_2023-11.pdf
https://www.lohmann-rauscher.com/de-de/produkte/klinikbereich/wundversorgung/moderne-wundversorgung/suprasorb-a-ag/
https://www.lohmann-rauscher.com/de-de/produkte/niedergelassener-bereich/wundversorgung/debridement/debrisoft/
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GemdR § 2 (3) der Arzneimittelnutzenverordnung ist der Nutzen eines Arzneimittels der patientenrelevante therapeutische Effekt insbesondere

hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens, der Verringerung
von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensqualitét.

o . o Lebensqualitét sowie
Mortalitat Morbiditat Unerwiinschte Ereignisse psychosoziale Aspekte

* Wird immer aufgefiihrt « Wundverschluss « Wundkomplikationen + Gesundheitsbezogene
« Schmerz (bei - Komplikationen der Therapie Lebensqualitat
Verbandswechsel) « weitere unerwiinschte * Nur bertcksichtigt bei der
- Amputation Ereignisse Verwendung validierter
« Krankenhausaufenthaltsdauer Skalen

sowie (erneute) Abhéngigkeit von Fremdhilfe
Hospitalisierung oder Pflegebedrftigkeit

» Wundgroke Funktion

Der vollsténdige Wundverschluss, definiert als 100 % Epithelialisierung, stellt den wichtigsten Endpunkt dar.

Alle weiteren Endpunkte der Kategorie Morbiditét werden als sekundére Endpunkte angesehen.

12.04.2024 Quelle: IQWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Griinde zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden WS Value & Dossier GmbH



https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf
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Vakuumversiegelungstherapie Kaltplasmabehandlung
21 Hintergrund
Die Endpunkte Verinderung der Wundflache bzw. des Wundvolumens sowie Verinderung der Der G-BA hat am 15. Juli 2021 den Antrag auf Erprobung der Kaltplasmabehandlung bei
Wundoberfliche nach Hauttransplantation® sollen nur dann als patientenrelevant beriicksichtigt chronischen Wunden positiv beschieden. Danach weist die Methode das Potenzial einer

werden, wenn nachgewiesen werden kann, dass sie als valides Surrogat fiir den patientenrelevan- erforderlichen Behandlungsalternative im Vergleich zur Standard-Wundbehandlung gemaR
: * Leitlinienempfehlungen? auf. Diese Bewertung beruht maRgeblich auf den Erkenntnissen

ten Endpunkt Wundverschluss anzusehen sind (siehe A2.4.1). Beide Endpunkte sind zwar ein zum plausiblen und etablierten Surrogatendpunkt Verdnderung der WundgréRe, die den
notwendiges, aber kein hinreichendes Kriterium fiir die Herbeifiihrung eines Wundverschlusses. antragsbegriindenden Studien entnommen wurden.

Konnen diese Endpunkte nicht als valide Surrogate des patientenrelevanten Endpunkts
‘Wundverschluss angesehen werden, werden die Daten aus Studien, die diese Endpunkte
berichten, erginzend dargestellt. Studien, die keine Daten zu anderen patientenrelevanten
Endpunkten sondern nur zu den Endpunkten Veridnderung der Wundfliche bzw. des
Wundvolumens oder Verinderung der Wundoberfliche nach Hauttransplantation berichten,
werden zusitzlich identifiziert und ergédnzend dargestellt.

2.6 Zu § 5 Endpunkte

Zu Absatz 1

Der primare Endpunkt ist die vollstandige Wundheilung. Sinnvoll ist eine Operationalisierung
des Endpunkts als bindrer Endpunkt.

Durch die Behandlung mit kaltem atmosphéarischem Plasma (cold atmospheric plasma), soll
die Zellteilung angeregt und damit die chronische Wunde in ein aktives Stadium (iberfiihrt
werden. Durch eine gleichzeitige antiseptische Wirkung des Kaltplasmas wird angenommen,
dass die Wunddauer reduziert wird. Die potenzialbegriindenden Studien zeigten hinsichtlich
der Veranderung der Wundflache vorteilhafte Effekte. Da_die Wundfldche aber nur einen
Surrogatendpunkt fiir den patientenrelevanten Endpunkt vollstandige Wundheilung darstellt
sollen mit der Erprobung die fehlenden Erkenntnisse zum Wundheilungserfolg im Sinne einer
vollstandigen Wundheilung gewonnen werden.

Die Reduktion der Wundfldche kann nur dann berticksichtigt werden, wenn sie als Surrogat validiert ist.

12.04.2024 Quelle: IQWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Tragende Griinde zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden WS Value & Dossier GmbH
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https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf
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— Nutzenbewertung der Vakuumsversiegelungstherapie

— Keine Einschrdnkung
— Beobachtungsdauer innerhalb der identifizierten Studien <1 Monat bis 13 Monate

— Erprobungsrichtlinie der Kaltplasmabehandlung

— Mind. 6 Monate bei chronischen Wunden

12.04.2024 : Quelle: IQWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Besohluss und Tragende Griinde zu Kaltplasmabehandlung bei Chromschen Wunden WS Value & Dossier GmbH



https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf
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Nutzen der VVS-Therapie

Mortalitt Mortalitat A gegeniiber einer SWT
Wundverschluss i
: & = kein Anhaltspunkt, Hinwei
KranKenhgusaufenthaltsdauer sowie erneute A oder Bg;gg, ﬂofnf;g‘gﬂes Erlg\ererI]?S
Morbiditat Hospitalisierung
Amputation PEN 1 = kein Anhaltspunkt, Hinweis
Seh oder Beleg, heterogenes Ergebnis
chmerzen =3
Unerwiinschte Wundkomplikationen und Komplikationen der Therapie - - = keine Daten berichtet
Ereignisse
. - Bewertungsergebnis:
Gesundheitsbezogene Gesundheitsbezogene Lebensqualitat nl Hinweis fiir einen haheren
Lebensqualitdt und ~ Funktion < Nutzen der VVS vs.
psychosoziale Aspekle - Apnangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedilrftigkeit - Standardwundtherapie

12.04.2024

Quelle: 1QWIG 2019 Abschlussbericht N17-01A
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https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
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Beratungsangebot durch den G-BA

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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Beratungsangebot durch den G-BA Dossier 1]

—  Mit dem Beschluss vom 19.10.2023 bietet der G-BA erstmals seit 19.02.2024 eine Beratung fiir Hersteller
von sonstigen Produkten zur Wundbehandlung an

— Die Beratung ist in § 54a 4. Kapitel der VerfO des G-BA geregelt

— Die Beratung lduft analog zur Beratung bei Arzneimitteln ab und wird durch den Unterausschuss Arzneimittel
bearbeitet

— Wahrend des Beratungsgespraches werden grundsétzliche Fragen zur VerfO oder zum Studiendesign
beantwortet, es werden keine Studienergebnisse diskutiert

—  Gebihren:

— Kategorie I: 1 500 Euro
Allgemeine Anfragen zur Verfahrensordnung oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

— Kategorie II: 9 500 Euro
Anfragen zu den vorzulegenden Unterlagen und Studien zur Bewertung des Nutzens eines sonstigen Produktes zur

Wundbehandlung gemaR § 31 Absatz 1a SGB V und Zusammenstellung der Antragsunterlagen nach 4. Kapitel §§ 38 VerfO
oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

12.04.2024 Quelle: G-BA Beschluss 2023; Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024 WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6241/2023-10-19_VerfO_Aenderung-4-Kapitel-Beratungsanspruch-Wundbehandlung_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf
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—> E|n Anforderu ngSformU|ar W”'d vom G—BA Anlage V zum 4. Kapitel — Anforderungsformular fir eine

Beratung gemal § 31 Absatz 1a Satz 6 SGB V

bere|tgeSte”t Gemeinsamer

Bundesausschuss

— Aufbau der Fragen: 1) Hersteller

,I . Stellung der Frage m|t f0|gendem AUfbaU “Stlmmt a) Mame des Herstellers Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
der G _BA dam |t U berel n, daSS e ?” b}  Anschrift Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

2. Prasentation der Position des Herstellers mit 2) Anepreciprey b Homer _ — _
. . . a) MName Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Beg rundung lnkl theratu rangaben b) Abteilung und Funktion Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
. ' ' ' ' ' c) Adresse Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
% ZUSlatZ“Ch ISt bel Fragen Zu StUdlen elne d) E-Mail Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
StUdlenkUerarStellung aUSZUfUHen e} Telefonnummer Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
) ) ) f)  Weitere E-Mail {optionai) Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
9 Dle DOkU mente Sl nd e|ektr0 n ISCh an deUtSCher g) Rechnungsadresse (falls abweichend) Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Sprache einzureichen

Informationen zur Beratung

3) Angaben zum sonstigen Produkt zur Wundbehandlung

a) Bezeichnung des sonstigen Produktes Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
zur Wundbehandlung

b} Zusammensetzune nach Art und Menee | Klicken oder tinoen Sie hier. um Text einzuzeben.

12.04.2024

Quelle: Beratungsangebot zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlun WS Value & Dossier GmbH
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https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/verbandmittel-wundbehandlung/beratungsangebot/
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Achtung:

Informationen zur Beratung

— Das Beratungsangebot gilt nur fiir Hersteller von 3) Angaben zum sonstigen Produkt zur Wundbehandiung
Sonstigen Produkten Zur Wundbehandlung a) Sjrzicl?:;gfhc;izrf:;ﬁgen Produktes Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

b) Zusammensetzung nach Art und Menge | Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

— Um ein Recht auf eine Beratung zu haben, muss

\ . , c) (geplante) Zweckbestimmung gemalk Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
eine Selbstkategorisierung als sonstiges Produkt zur aktueller Produktinformation
" (einschlieflich der Vorlage der Kopie
Wundbehandlung durchgeflihrt werden der Produktinformation)
d) der Beratung zugrundeliegende Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Indikation: medizinisch notwendiger
Fall {Angabe der Erkrankung, auf die
sich die Antragstellung voraussichtlich
beziehen wird)

e) Selbstkategorisierung als sonstiges Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Produkt zur Wundbehandlung
* Darstellung/Erlauterung der
therapeutischen Wirkung des

Die Frage, ob ein Produkt zu Teil 1 & 2 oder zu

Produktes
Angabe des Kennzeichens nach
§131 Absatz 4 Satz 2 Nummer 5

Teil 3 gehort, wird nicht innerhalb des
Beratungsgespréaches beantwortet.

12.04.2024 Quelle: Beratungsangebot zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlun



https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/verbandmittel-wundbehandlung/beratungsangebot/
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Erwartete Timelines

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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Ideale Timelines des Verfahrens zur Aufnahme in Anlage V Dossier |'
Einreichung Einreichung Antrag
Beratungs- Beratungs- Finale zur Aufnahme in Entscheidung
anforderung gesprach  Niederschrift Anlage V des G-BA*

Vorbereitung Riick-
Beratungs- meldung

anforderung * Bei Riickfragen des G-BA kann der

Prozess pausiert werden und die

Entscheidung des G-BA kann mehr

Vorbereitung Antrag auf Aufnahme in Anlage V als 3 Monate nach Einreichung des

Antrages in Anspruch nehmen

Das Beratungsgesprach stellt die einzige Moglichkeit fiir einen bilateralen Austausch mit dem G-BA dar.

WS Value & Dossier GmbH
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/usammenfassung

12.04.2024 WS Value & Dossier GmbH
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Zusammenfassung Dossier ”lllm

— Fir sonstige Produkte zur Wundbehandlung, d. h. solche, deren Bestandteile einen aktiven
Einfluss auf die Wundheilung ausiiben, muss ein Antrag auf Aufnahme in die Anlage V der

AM-Richtlinie gestellt werden, um erstattungsfahig zu sein

— Es muss die medizinische Notwendigkeit / Nutzen des Produkts unter Berlicksichtigung der
Behandlungsempfehlungen aus Leitlinien und der Studienergebnisse im Vergleich zu einem

geeigneten Komparator gezeigt werden

— Der G-BA erwartet fiir eine Bewertung der Medizinprodukte ein hohes Evidenzniveau (RCT
oder Meta-Analyse mehrerer RCT), vorzugsweise unter Beriicksichtigung des Endpunktes
vollstandiger Wundverschluss

12.04.2024
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Dr. Sandra KiehImeier

 Senior Medical Writer &
Market Access Manager
WS Value & Dossier GmbH

kiehlmeier@value-dossier.com
T +49 6173 3941724
www.value-dossier.com
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