Gemeinsamer

Bundesausschuss
53. Sitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses
am 3. September 2026
von 11:00 Uhr bis 11:30 in Berlin
Stand 26. August 2026
TOP1 BegriiBung und Feststellung der Beschlussfahigkeit
TOP 2 Feststellung der OrdnungsmaRigkeit der Einladung und der Beratungsunterlagen und
ggef. Beschlussfassung iiber die Beratung verspatet eingereichter Sitzungsunterlagen
TOP 3 Genehmigung der Tagesordnung
TOP4 Feststellung der Gewihrleistung der Offentlichkeit der Sitzung
TOP5 Offenlegungserklarungen
TOP 6 Offentliche Beratung und ggf. Beschlussfassung zu Beratungsgegenstinden gemiR § 9

Abs. 1 Geschaftsordnung

6.1 Unterausschuss Arzneimittel

6.1.1  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Imlunestrant (Mammakarzinom)

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs nach § 35a SGB V.

Der Wirkstoff Imlunestrant ist zugelassen als Monotherapie zur Behandlung Erwachsener mit
Ostrogenrezeptor-positivem, HER2-negativem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs mit
einer aktivierenden ESR1-Mutation, deren Erkrankung nach einer vorherigen endokrinen Therapie
progredient ist.

Beginn des Bewertungsverfahrens war der 15. Marz 2026.

Das Plenum entscheidet (iber den Zusatznutzen des Wirkstoffs Imlunestrant auf Basis eines vom
pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers und einer Bewertung des Instituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).

6.1.2  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Niraparib/Abirateronacetat (neues Anwendungsgebiet: Prostatakarzinom)

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung einer neuen Wirkstoffkombination in einem neuen
Anwendungsgebiet nach § 35a SGB V.

Die Wirkstoffkombination Niraparib/Abirateronacetat ist neu zugelassen mit Prednison oder Prednisolon zur
Behandlung von Erwachsenen mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (Prostatakrebs) und



https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/1326
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/

BRCA1/2-Mutationen (in der Keimbahn wund/oder somatisch) in Kombination mit einer
Androgendeprivationstherapie.

Beginn des Bewertungsverfahrens war der 15. Marz 2026.

Das Plenum entscheidet Uber den Zusatznutzen der Wirkstoffkombination Niraparib/Abirateronacetat in
diesem Anwendungsgebiet auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers und
einer Bewertung des IQWiG.

6.1.3  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Mepolizumab (neues Anwendungsgebiet: Chronisch obstruktive Lungenerkrankung)

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs in einem neuen Anwendungsgebiet nach
§ 35aSGB V.

Der Wirkstoff Mepolizumab ist neu zugelassen als zusatzliche Erhaltungstherapie bei Erwachsenen mit
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), die durch eine erhohte Anzahl an Eosinophilen im Blut
gekennzeichnet ist und die trotz einer Kombinationstherapie aus einem inhalativen Kortikosteroid, einem
langwirksamen Beta2-Agonisten und einem langwirksamen Muscarinrezeptor-Antagonisten unzureichend
kontrolliert ist. Bei der COPD ist die Lunge dauerhaft geschadigt und die Atemwegesind verengt.

Beginn des Bewertungsverfahrens war der 15. Marz 2026.

Das Plenum entscheidet Uber den Zusatznutzen des Wirkstoffs Mepolizumab in diesem Anwendungsgebiet
auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers und einer Bewertung des IQWiG.

6.1.4  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Inebilizumab (neues Anwendungsgebiet: Aktive Immunglobulin G4-assoziierter
Erkrankung)

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs in einem neuen Anwendungsgebiet nach
§ 35aSGB V.

Der Wirkstoff Inebilizumab ist neu zugelassen zur Behandlung von Erwachsenen mit aktiver Immunglobulin
G4-assoziierter Erkrankung. Die aktive Immunglobulin G4-assoziierter Erkrankung ist eine Gruppe von
immunologischen Systemerkrankungen mit der Ausbildung von Verhartungen und teilweise tumorartigen
Veranderungen. Die Erkrankung kann im gesamten Kdrper auftreten.

Beginn des Bewertungsverfahrens war der 15. Marz 2026.

Das Plenum entscheidet lber den Zusatznutzen des Wirkstoffs Inebilizumab in diesem Anwendungsgebiet
auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers und einer Bewertung des IQWiG.

6.1.5  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Inebilizumab (neues Anwendungsgebiet: Generalisierte Myasthenia gravis)

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs in einem neuen Anwendungsgebiet nach
§ 35a SGB V.

Der Wirkstoff Inebilizumab ist neu zugelassen erganzend zur Standardtherapie zur Behandlung von
Erwachsenen mit generalisierte Myasthenia gravis, die Anti-Acetylcholin-Rezeptor-Antikdrper- oder Anti-
muskelspezifische Tyrosinkinase-Antikérper-positiv  sind. Die Myasthenia gravis, auch schwere
Muskelschwdche genannt, ist eine entziindliche neuromuskuldre Autoimmunerkrankung, bei der die
Kommunikation zwischen Nerven und Muskeln gehemmt ist.
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Beginn des Bewertungsverfahrens war der 15. Marz 2026.

Das Plenum entscheidet iber den Zusatznutzen des Wirkstoffs Inebilizumab in diesem Anwendungsgebiet
auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers und einer Bewertung des IQWiG.

6.1.6  Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben gesetzlich Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen.
Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir Schutzimpfungen bestimmt der G-BA
auf der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) in der Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL). Zu den STIKO-Empfehlungen hat der G-BA innerhalb von zwei Monaten nach Vero6ffentlichung der
wissenschaftlichen Begriindung eine Entscheidung zu treffen.

Das Plenum entscheidet Gber die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen in der SI-RL.

6.1.7  Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Aktualisierung der COVID-19-
Impfempfehlung

Das Plenum entscheidet (iber die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Aktualisierung der COVID-19-
Impfempfehlung in der SI-RL.

6.1.8 Feststellung im Verfahren einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von
Auswertungen nach § 35a Absatz 3b Satz 10 SGB V:
Exagamglogen autotemcel (Sichelzellkrankheit)

Der G-BA kann nach § 35a Absatz 3b SGB V den pharmazeutischen Unternehmer zur Vorlage
anwendungsbegleitender Datenerhebungen (AbD) und Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung fur
bestimmte Arzneimittel verpflichten.

Mit dem Beschluss vom 21. Dezember 2023 hat der G-BA eine AbD fir den Wirkstoff Exagamglogen
autotemcel gefordert. Der Wirkstoff Exagamglogen autotemcel ist zugelassen zur Behandlung der
Sichelzellkrankheit. Die Sichelzellkrankheit ist eine erblich bedingte Blutkrankheit, die die roten Blutzellen
(Erythrozyten) und somit die Sauerstoffversorgung des Korpers betrifft.

Dem pharmazeutischen Unternehmer wurden unter anderem mit Beschluss vom 18. September 2025 fir
erforderlich erachtete Anpassungen an dem Studienprotokoll und dem statistischen Analyseplan (SAP) flr
die AbD mitgeteilt. Der pharmazeutische Unternehmer hat die Uberarbeiteten Dokumente fristgerecht
Ubermittelt. Der G-BA hat die (ibermittelten Dokumente unter Einbindung des IQWiG geprift.

Das Plenum entscheidet (iber das Ergebnis der Uberpriifung.

6.1.9  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung gemal § 35a Absatz 3b
SGB V; Beschrankung der Versorgungsbefugnis:
Exagamglogen autotemcel (Sichelzellkrankheit)

Mit dem Beschluss vom 21. Dezember 2023 hat der G-BA eine AbD fir den Wirkstoff Exagamglogen
autotemcel gefordert und mit einem weiteren Beschluss vom selben Tag die Beschrankung der
Versorgungsbefugnis festgelegt.

Das Plenum entscheidet (iber die Anderung der beiden oben genannten Beschliisse.
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