Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage XlIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Atezolizumab (neues Anwendungsgebiet:
NSCLC, nicht-plattenepithelial, 1. Linie,
Kombination mit nab-Paclitaxel und Carboplatin)
(Therapiekosten)

Vom 4. Juni 2020
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35a Absatz 1 SGB YV bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den
Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Nach § 35a Absatz 6
SGB V kann der G-BA ebenfalls eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V
veranlassen fir erstattungsfahige Arzneimittel mit einem Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff
im Sinne des § 35a Absatz 1 SGB V ist, wenn fir das Arzneimittel eine neue Zulassung mit
neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Hierzu gehért insbesondere die Bewertung des
Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung erfolgt
aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschliellich aller
von ihm durchgefihrten oder in Auftrag gegebenen Klinischen Priifungen spatestens zum
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den G-BA elektronisch zu Ubermitteln hat, und die
insbesondere folgende Angaben enthalten miissen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,
2. medizinischer Nutzen,
3. medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmalfigen Vergleichstherapie,

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht,

5. Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Der G-BA kann das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach 8§ 35a Absatz 2 SGBV
innerhalb von drei Monaten nach dem malfgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der
Nachweise abzuschlie3en und im Internet zu verdéffentlichen.

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA Uber die Nutzenbewertung innerhalb von
drei Monaten nach ihrer Veroffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veré6ffentlichen
und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie.

Nach 5. Kapitel 8 20 Abs. 4 VerfO kann der Unterausschuss Arzneimittel bei
Anderungsbedarf im Sinne einer sachlich-rechnerischen Richtigstellung hinsichtlich der
Angaben nach 5. Kapitel 8 20 Abs. 3 Nr. 2 (Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur
die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen) oder Nr. 4 (Therapiekosten) VerfO
durch einvernehmlichen Beschluss die entsprechenden Anderungen vornehmen, soweit
dadurch der Kerngehalt der Richtlinie nicht berihrt wird.

2. Eckpunkte der Entscheidung

In seiner Sitzung am 2. April 2020 hat der G-BA (ber die Nutzenbewertung von
Atezolizumab geméanR § 35a SGB V beschlossen. Im Nachgang zu der Veréffentlichung des
Beschlusses auf der Internetseite des G-BA ist der G-BA zu dem Ergebnis gelangt, dass
Bedarf fur eine Anpassung der Angaben zu den im Beschluss dargestellten Therapiekosten
besteht.

Die zweckmaBige Vergleichstherapie ,Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und
platinhaltiger Chemotherapie“ der Patientenpopulation ,b) Erwachsene Patienten mit einem
metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-plattenepithelialer Histologie und
einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-L1-Expression) und ohne EGFR- oder
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ALK-positive Tumormutationen; Erstlinientherapie* wurde nicht im Abschnitt 4.
Therapiekosten* berlcksichtigt.

Der Beschluss wird um die Jahrestherapiekosten fir die zweckméaRige Vergleichstherapie
.Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie® im
Abschnitt Abschnitt 4. Therapiekosten* fir die Patientenpopulation ,b) Erwachsene
Patienten mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-L1-
Expression) und ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen; Erstlinientherapie®
erganzt.

Die Berechnung der Jahrestherapiekosten leitet sich entsprechend der Angaben in den
Tragenden Grinden zum Beschluss vom 2. April 2020 und den Fachinformationen wie folgt
her.

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Therapie | Behandlungs- | Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
modus Behandlungen/ | dauer/ tage/Patient/
Patient/Jahr Behandlung | Jahr
(Tage)

Zweckmalige Vergleichstherapie

b) Erwachsene Patienten mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom
mit nicht-plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 %
(PD-L1-Expression) und ohne EGFR- oder ALK-positive  Tumormutationen;
Erstlinientherapie

Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

Pembrolizumab 1 x pro 21- 17,4 Zyklen 1 17,4
Tage-Zyklus
+ Pemetrexed 1 x pro 21- 17,4 Zyklen 1 17,4
Tage-Zyklus
+ Carboplatin 1 x pro 21- 17,4 Zyklen 1 17,4
Tage-Zyklus
oder
+ Cisplatin 1 x pro 21- 17,4 Zyklen 1 17,4
Tage-Zyklus
Verbrauch:
Bezeichnung der Dosierung/ Dosis/ Verbrauch Behand- | Jahresdurch-
Therapie Anwendung | Patient/ nach lungs- schnitts-
Behand- Wirkstarke/ tage/ verbrauch nach
lungstage | Behand- Patient/ | Wirkstarke
lungstag Jahr

Zweckmalige Vergleichstherapie

b) Erwachsene Patienten mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom
mit nicht-plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 %




Bezeichnung der
Therapie

Dosierung/
Anwendung

Dosis/
Patient/
Behand-
lungstage

Verbrauch
nach
Wirkstarke/
Behand-
lungstag

Behand-
lungs-
tage/
Patient/
Jahr

Jahresdurch-
schnitts-
verbrauch nach
Wirkstarke

(PD-L1-Expression) und ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen; Erstlinientherapie

Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

Pembrolizumab | 200 mg 200 mg 2x100mg- | 17,4 34,8 x 100 mg
Pemetrexed 500 mg/m? | 950 mg 2 x 500 mg 17,4 34,8 x 500 mg
=950 mg
i 2
+ Carboplatin ?OO mg/m 950 mg 1 x 600 mg + 17,4 17,4 x 600 mg +
=950 mg 1 x 450 mg 17,4 x 450 mg
oder
+ Cisplatin 75mg/m?= | 1425mg |1x100mg+ | 17,4 17,4 x 100 mg +
142,5 mg 1 x50 mg 17,4 x 50 mg
Kosten:
Kosten der Arzneimittel:
Kosten Kosten nach
Packung s ARotheken Rabatt Rabatt Abzug
Bezeichnung der Therapie r('jrSeg g ;b abe- § 130 § 130a gesetzlich
?eis) SGB V SGB V vorgeschrie-
P bener Rabatte

Zweckmalige Vergleichstherapie

b) Erwachsene Patienten mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom
mit nicht-plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 %
(PD-L1-Expression) und ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen; Erstlinientherapie

Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

Pembrolizumab 1IFK 3.083,93€ | 1,77€ | 17285€ | 2.909,31€
Pemetrexed 500 mg 1 PIK 2.533,30€ | 1,77 € | 558,64 € 1.972,89 €
Carboplatin 450 mg 1IFK 227,97 € 1,77 € 10,29 € 21591 €
Carboplatin 600 mg 1IFK 300,57 € 1,77 € 13,74 € 285,06 €
Cisplatin 100 mg 1 1EK 76,31 € 1,77 € 3,10 € 71,44 €
Cisplatin 50 mg 1IFK 47,43 € 1,77 € 1,73 € 43,93 €

Stand Lauer-Taxe: 15. Marz 2020
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Die dargestellten zusatzlich notwendigen GKV-Leistungen fur Cisplatin und Pemetrexed
gelten auch fur die Kombinationstherapie ,Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed
und platinhaltiger Chemotherapie®.

3. Stellungnahmeverfahren nach § 92 Abs. 3a SGB V

Fur die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie bedarf es nicht der Durchfilhrung eines
Stellungnahmeverfahrens nach 8§ 92 Abs. 3a SGB V. Pharmazeutische Unternehmen
werden durch die Berichtigung der Angaben zu den Kosten des Wirkstoffes Wirkstoff nicht
beschwert; mit der Anderung wird lediglich eine sachlich-rechnerische Richtigstellung der
Kostendarstellung vorgenommen.

4. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Nach der Beschlussfassung ist die Notwendigkeit der Anpassung im Beschluss hinsichtlich
der Berechnung der Jahrestherapiekosten der zweckmaliigen Vergleichstherapie im
Beschluss vom 2. April 2020 iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII -
Beschlusse Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 8§ 35a
SGB V - Atezolizumab aufgefallen.

Der Sachverhalt wurde in der Arbeitsgruppe AG § 35a und im Unterausschuss Arzneimittel
beraten.

Das Plenum hat am 4. Juni 2020 im schriftichen Verfahren die Anderung der AM-RL
hinsichtlich einer sachlichen Richtigstellung der Kostendarstellung im Beschluss vom 2. April
2020 einvernehmlich beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG § 35a 19. Mai 2020 Beratung uber den Sachverhalt

Unterausschuss |26. Mai 2020 Beratung tber einen Anderungsbeschluss

Arzneimittel hinsichtlich der Kostendarstellung des
Beschlusses vom 2. April 2020

Plenum 4. Juni 2020 Schriftliche Beschlussfassung tber einen
Anderungsbeschluss hinsichtlich der
Kostendarstellung des Beschlusses vom 2.
April 2020

Berlin, den 4. Juni 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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