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B eS C h I u S S Gemeinsamer

Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage XIl — Beschllsse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach 8 35a SGB V — Atezolizusab
(Urothelkarzinom)

Vom 2. August 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am™2. August 2018 be-
schlossen, die Richtlinie tber die Verordnung von Arzneimiitteln \in¥ der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung,“vom'©18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),zuletztigedndert am 21. Juni 2018
(BAnz AT 08.08.2018 B3), wie folgt zu andern:

I. In Anlage XIl werden die Feststellungen zu™der Nutzenbewertung des Wirkstoffs
Atezolizumab (Urothelkarzinom) wiexelgt.géandert:

1. Nach Abschnitt ,1. Zusatznutzen desArzneimittels im Verhaltnis zur zweckmafigen
Vergleichstherapie®

werden nach den Feststellungen

.a) Patienten, die nichtfur eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind (Erstlinie)

ZweckmaRigeVergleichstherapie:

Eine Chempthgerapie nach MaRRgabe des Arztes

Ausmalund Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

EinZusatznutzen ist nicht belegt.”
felgende Feststellungen eingefligt:

LJHinweis:

Das zugelassene Anwendungsgebiet von Atezolizumab (Tecentriq®) wurde mit Beschluss
der EU-Kommission vom 2. Juli 2018 geandert. Diese Anderung wurde von der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur (EMA) empfohlen, da sich in 2 klinischen Studien mit Atezolizu-
mab (Tecentrig®) und Pembrolizumab (Keytruda®) ein verringertes Uberleben in der Erstli-
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nien-Therapie des Urothelkarzinoms bei Patienten mit einer geringen PD-L1-Expression
zeigte.!

Diese Anderung, nachstehend durch fette Schrift hervorgehoben, betrifft die Teilpopulation
der Patienten, die nicht fur eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind (Erstlinie):

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 2. Juli 2018):

Tecentriq als Monotherapie wird angewendet bei erwachsenen Patienten zur Behandlung
des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Urothelkarzinoms (UC)

>

o nach vorheriger platinhaltiger Chemotherapie oder

o die fir eine Behandlung mit Cisplatin als ungeeignet angesehen werden,-nd deken
Tumoren eine PD-L1-Expression 2 5% aufweisen.

Die obenstehende Aussage zum Zusatznutzen bezieht sich somit auf eine-Anwendung von
Atezolizumab, die ab dem 2. Juli 2018 nicht mehr dem Zulassungsstatlis des Arzneimittels
entspricht, bzw. nicht mehr vom zugelassenem Anwendungsgebiet.inGanze dmfasst ist.”

2. Nach Abschnitt 3. Anforderungen an eine qualitatsgeSicherte. Anwendung*
werden nach den Feststellungen

,Die Vorgaben der Fachinformation sind zu befucksightigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA), stellt>die Inhalte der Fachinformation zu Te-
centrig® (Wirkstoff: Atezolizumab (Urothelkarzinem)) unter folgendem Link frei zugéanglich zur
Verflugung (letzter Zugriff: 12. Januar 2018):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/doeldhent library/EPAR -
Product Information/human/004143/\y¥(©500235778.pdf*

folgende Feststellungen ejngeflgt:

.Die europdische ZulaSsungsbehodrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte
der aktualisierten\Rachipformation zu Tecentrig® (Wirkstoff: Atezolizumab (Urothelkarzinom))
unter folgendentLink frei"’zuganglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 13. Juli 2018):

http://www.erma.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
ProduetN\nforfation/human/004143/\WC500235778.pdf*

II. _ Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 2. August 2018 in
Kraft.

! European Medicines Agency. EMA restricts use of Keytruda and Tecentriq in bladder cancer. 1. Juni 2018
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Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 2. August 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken 6@ C‘)Q


http://www.g-ba.de/
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