Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber einen Antrag auf erneute Nutzenbewertung
nach § 35a Abs. 5 SGB V

Vom 6. November 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 6. November 2014
beschlossen, dem am 26. September 2014 eingegangenen Antrag eines pharmazeutischen
Unternehmers auf erneute Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 5 SGB V wie folgt statt zu
geben:

I. Auf Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers wird eine erneute
Nutzenbewertung zu dem Wirkstoff Vildagliptin durchgefihrt. Die Durchfiihrung
der Nutzenbewertung erfolgt mit folgenden MalRgaben:

1. Die erneute Nutzenbewertung des Wirkstoffes Vildagliptin wird antragsgeman
beschrankt auf das Anwendungsgebiet (die Patientenpopulation): orale
Zweifachkombinationstherapie von Vildagliptin mit einem Sulfonylharnstoff bei
Patienten, deren Blutzucker trotz Monotherapie mit maximal vertraglichen
Dosen eines Sulfonylharnstoffes unzureichend eingestellt ist und bei denen
Metformin aufgrund von Gegenanzeigen oder Unvertraglichkeiten ungeeignet
ist.

2. Als zweckmafige Vergleichstherapie wird bestimmit:

Humaninsulin in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder
Glimepirid)

(Hinweis: ggf. nur Therapie mit Humaninsulin)

3. Die erneute Nutzenbewertung wird durchgefiihrt auf Grundlage einer dem
aktuell allgemein anerkannten Stand der medizinisch-wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechenden Datenlage unter Einbeziehung der Studie
CLAF237ADEO8 (BENEFIT).

II. Der pharmazeutische Unternehmer wird aufgefordert, innerhalb von drei Monaten
nach Zustellung des Bescheides zu Ziffer I. die fur die Nutzenbewertung
erforderlichen Nachweise nach § 35a Abs. 1 Satz 3 SGB V vorzulegen.



Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
Berlin, den 6. November 2014
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