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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 — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Atezolizumab (neues Anwendungsgebief:
NSCLC, nicht-plattenepithelial, 1. Linke,
Kombination mit Bevacizumab, Pagclitaxel und
Carboplatin) (Therapiekosten)

Vom 4. Juni 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fat amn4."Juni 2020 im schriftlichen Verfahren
beschlossen, die Richtlinie Gber die VerordningxeA Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) An.® derN“"Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vopi\31. Marz 2009), zuletzt geandert am 4. Juni 2020
(BAnz AT 08.07.2020 B1), wie folgtzl andera:

I. In Anlage XII werdefnndie Angaben zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffs
Atezolizumab in det-Fassiing des Beschlusses vom 2. April 2020 (BAnz AT
07.05.2020 B4) unter dem Abschnitt ,,4. Therapiekosten* wie folgt geéndert:

Unter dem AbSchnittn;4. Therapiekosten® werden die Angaben durch folgende Angaben
ersetzt:

~Jahrestherapiekosten:

a) \Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von = 50 % (PD-
L4-Expression) und ohne EGFR-Mutationen oder  ALK-Translokationen;
Erstlinientherapie

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Induktionstherapie

Atezolizumab 17.702,36 € — 26.553,54 €

Carboplatin 2.003,88 € — 3.005,82 €

Paclitaxel 4.770,08 € —7.155,12 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Bevacizumab

9.953,52 € — 14.930,28 €
oder
19.138,32 € — 28.707,48 €

Erhaltungstherapie

Atezolizumab

50.451,73 € —59.302,91 €

Bevacizumab

28.367,53 € —33.344,29 €
oder
54.544,21 € — 64.113,37 €

Gesamt:

127.077,04 € — 170.417,90€

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Pembrolizumab

101.243,99€

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe15. Marz 2020)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ | Anzahl/ | Kosten/
der Therapie Einheit | Zyklus | Patient/ | Patient/
Jahr Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Atezolizumab Zuschlag fur die 71 € 1 17,4 1.235,40 €
Herstellung einer
parenteralendlosung-mit
monoklgralen Antikorpern
Carboplatin Zuschlag“furdie 81l€ 1 4-6 324 € -486 €
Herstellungeiner
Zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Paclitaxel Zuschlag fur die 81€ 1 4-6 324 €-486 €
Merstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Bevacizunab Zuschlag fur die 71€ 1 17,4 1.235,40 €
Herstellung einer
parenteralen Losung mit
monoklonalen Antikdrpern
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Pembrolizumab | Zuschlag fur die 71 € 1 17,4 1.235,40 €

Herstellung einer
parenteralen Lésung mit
monoklonalen Antikdrpern

b) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie; und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-
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L1-Expression); Erstlinientherapie; oder einem EGFR-mutierten oder ALK-positiven
NSCLC unabhangig vom Tumor Proportion Score [TPS] nach Vorbehandlung mit einer

entsprechenden zielgerichteten Therapie

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Induktionstherapie

Atezolizumab

17.702,36 € — 26.553,54 €

Carboplatin

2.003,88 € — 3.005,82 €

Paclitaxel

4.770,08 € — 7.155,12- €9~

9.953,52 € — 14.93028 €

Bevacizumab oder 5 >
19.138,32 € —/28/./707,48 €
Erhaltungstherapie 74 7,3

Atezolizumab

50.451473'€ 559.302,91 €

Bevacizumab

28.867,53.€+ 33.344,29 €
' Soder
$54.544,21 € — 64.113,37 €

Gesamt:

v~ 127977,04 € - 170.417,90 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Docetaxel oder
Gemcitabin oder Paclitaxel oder Pemettexed @der Vinorelbin)

Cisplatin plus Docetaxel

://

Cisplatin 2.007,44 €
Docetaxel 21.230,61 €
Gesamt: 23.238,05 €
Zusatzlich notwep“di'ge GKV—/Leistung 328,58 € - 421,62 €

Cisplatin plus Gémcitabi

Cisplatin 2.007,44 € — 2.486,11 €
Gemditabin 8.193,66 €
Gésamt 10.201,10 € - 10.679,77 €

Zusatziich notwendige GKV-Leistung

328,58 € — 421,62 €

Cisplatin plus Paclitaxel

.~ Cisplatin 2.271,74 €
” Paclitaxel 20.749,85 €
Gesamt: 23.021,59 €

Zusétzlich notwendige GKV-Leistung

559,12 € - 652,16 €

Cisplatin plus Pemetrexed

Cisplatin

2.007,44 €

Pemetrexed

68.656,57 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Gesamt

70.664,01 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

454,67 € — 594,50 €

Cisplatin plus Vinorelbin

Cisplatin 2.007,44 € — 2.486,11 €
Vinorelbin 4.716,97 € —5.686,32 €
Gesamt: 6.724,41 € —8.172,43 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

328,58 €-421,62 €

Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Docetaxeloger_
Gemcitabin oder Paclitaxel oder Pemetrexed oder Vinorelbin)

Carboplatin plus Docetaxel

Carboplatin 8.716/88 €
Docetaxel 24.230,64€
Gesamt: 29.947549 €
Carboplatin plus Gemcitabin
Carboplatin 8.716,88 €
Gemcitabin 8.193,66 €
Gesamt: 16.910,54 €
Carboplatin plus Paclitaxel
Carboplatin 8.716,88 €
Paclitaxel 20.749,85 €
Gesamt: 29.466,73 €
Zusatzlich notwendige.GKV-keéistung 230,54 €
Carboplatin plus Pemetréxed
Carboplatin 8.716,88 €
Pemetrexed 68.656,57€
Gesamt 77.373,45 €

ZusatZlich.hotwendige GKV-Leistung

126,09€-172,88€

Carboplatin-plus Vinorelbin

Cathoplatin 8.716,88 €
\inorelbin 4.716,97 € — 5.686,32 €
Gesamt: 13.433,85 € — 14.403,20 €

Carboplatin in Kombination mit nab-Paclitaxel

Carboplatin 8.716,88 €
nab-Paclitaxel 39.088,40 €
Gesamt: 47.805,28 €

Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

Pembrolizumab

101.243,99 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Pemetrexed 68.656,57 €
Carboplatin 8.716,88 €
Gesamt: 178.617,44 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistung 126,09€-172,88 €
oder

Pembrolizumab 101.243,99 €
Pemetrexed 68.656,57 €
Cisplatin 2.007,44 €
Gesamt: 171.908,00 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

454,67 € »594,50 £

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15/Mé&rz 2020)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung
der Therapie

Art der Leistung

Anzahl/
Zyklus

Anzahl/
Patient/
Jahr

Kosten/
Einheit

Kosten/
Patient/
Jahr

Zu bewertendes

Arzneimittel:

Atezolizumab

Zuschlag fur dig
Herstellung einer
parenteralen ’Losung mit
monokignalern
AntikQrpern

71€ 1 17,4

1.235,40 €

Carboplatin

zZuschlagHfur die
Herstellung einer
zytoestatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

8l€ 1

324 €-486 €

Pagclitaxel

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

8l1€ 1

324€-486 €

Bevacizumab

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen Losung mit
monoklonalen

Antikorpern

71€ 1 17,4

1.235,40 €




BAnz AT 20.07.2020 B4

ZweckmalRige Ve

rgleichstherapie:

Carboplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

8l€

17,4

1409,40 €

Cisplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

8l€

17,4

1.409,40 €

Vinorelbin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

8l1€

Gemcitabin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

2.818,80 €

Docetaxel

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen

parenteralen Zubereitu%‘)
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17,4

1.409,40 €

Paclitaxel
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nab-Paclitaxel
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8l€
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[I. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des G-BA am 4. Juni 2020 in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 4. Juni 2020 (\
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http://www.g-ba.de/
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