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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage Xll - Beschlisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Ceritinib

Vom 17. Dezember 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am“17. Dezember 2015
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln(in”der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung .vem\, 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 17. Dezember
2015 (BAnz AT 20.01.2016 B2), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reihenfolge.um den Wirkstoff Ceritinib wie
folgt erganzt:
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Ceritinib

Beschluss vom: 17. Dezember 2015
In Kraft getreten am: 17. Dezember 2015
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet [laut Zulassung vom 6.05.2015]:

Zykadia wird angewendet bei erwachsenen Patienten zur Behandlung des fortgeschrittenen,
Anaplastische-Lymphomkinase(ALK)-positiven, nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinoms
(NSCLC), die mit Crizotinib vorbehandelt wurden.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie

1) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexediinfrage kommt

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Docetaxel oder Pemetrexed

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzensigegeniber Docetaxel oder

Pemetrexed:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

2) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht infrage kommt

Zweckmalige Vergleichstherapie:
Best-Supportive-Care

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Best-Supportive-
Care:

Ein Zusatznutzen ist nicht‘belegt.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

1) .Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed infrage kommt
ca.”100 — 450

2) Patienten, fir die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht infrage kommt
ca. 20-110
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3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Zykadia® (Wirkstoff: Ceritinib) unter folgendem Link frei zugédnglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 10. November 2015):
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/EPAR -

Product Information/human/003819/WC500187504.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ceritinib sollte durch in der Therapie
von Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom erfahrene Fachéarzte fur Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharzte fir Innere Medizin und
Pneumologie oder Fachérzte fur Lungenheilkunde und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

ALK-Nachweis

Fur die Auswahl von Patienten mit ALK positivem NSCLC ist ein genaues und validiertes
Verfahren des ALK-Nachweises erforderlich. Der ALK-positive NSCLC-Status sollte vor
Einleitung der Therapie mit Zykadia nachgewiesen sein. Die Beurteilung eines ALK-positiven
NSCLC sollte durch Labore durchgefiuhrt werden, die hachweislichiiiber Kenntnisse bei der
Anwendung der spezifisch angewendeten Technologien verfligen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen“zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fir den Nutzen des Arzneimittels{erwartet werden. Die Européaische
Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu~diesem Arzneimittel mindestens jahrlich
bewerten und, falls erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aktualisiert werden.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003819/WC500187504.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003819/WC500187504.pdf
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4. Therapiekosten

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behand- Behand-
Therapie modus Behandlungen lungsdauer je | lungstage
pro Patient pro Behandlung | pro Patient
Jahr (Tage) pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Ceritinib kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
1 x taglich
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Docetaxel 1 x pro 21-Tage- | 17 Zyklen* 1 17
Zyklus
Pemetrexed 1 x pro 21-Tage- | 17 Zyklen® 1 17
Zyklus
Best-Supportive-Care | patientenindividuell unterschiedlich
Verbrauch:
Bezeichnung der | Dosierung | Dosis pro | Verbrauch | Behand- | Jahresdurch-
Therapie Patient nach lungsta- | schnittsverbrauch
pro Wirkstarke | ge pro nach Wirkstarke
Behand- pro Patient
lungstag Behand- pro Jahr
lungstag
Zu bewertendes Arzneimittel:
Ceritinib 750 mg 750 mg 5x150mg | 365 1825 Kapseln mit
150 mg
ZweckmalRige Vergleichstherapie:
Docetaxel 75mg/m? | 141,8mg? | 1x160mg | 17 17 Durchstechfla-
schen mit 160 mg
Pemetrexed 500 mg/m? | 945 mg® | 2x500mg |17 34 Durchstechfla-
schen mit 500 mg

Best-Supportive-
Care

patientenindividuell unterschiedlich

! Rechnerisch auf ein Jahr standardisiert

2 Dosis-Berechnung mit einer Kérperoberflache (KOF) von 1,89 m?
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Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Kosten Kosten nach Abzug gesetzlich
Therapie (Apothekenabgabepreis nach vorgeschriebener Rabatte
Wirkstarke und Packungsgrofie)
Ceritinib 9023,40 € 8509,58 €
150 mg, 150 Kapseln [1,77 €3 512,05 €1
Docetaxel 1396,73 € 1329,20 €
160 mg, 1 Durchstechflasche [1,77 €% 65,76 €]
Pemetrexed 2533,24 € 2077,31 €

500 mg, 1 Durchstechflasche

[1,77 €% 454,16 €]

Best-Supportive-Care | patientenindividuell unterschiedlich

Stand Lauer-Taxe: 1. November 2015

Kosten fir zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bezeich- Art der Leistung Kosten® Kosten |Anzahl | Kosten
nung der pro pro pro
Therapie Leis- Patient | Patient
tung® pro pro Jahr
Jahr
Pemetrexed | Pramedikation:’
Dexamethason 100x 4 mg: 4,32 € 17 73,48 €
2 x 4 mg/Tag, oral 72,04 €°
Folsaure 250 x 400 ug: 0,04 € 365 14,53 €
350 - 1000 pg/Fag, oral {9,95 € bis bis
60 x 1 000 pug: 0,33 € 121,06 €
19,90 €
Vitamin\B12 10 x 1000 pg: 0,67 € 6 4,02 €
1000 [ig/Tag, i.m. 6,71 €°

® Rabatt nach § 130 SGB V
* Rabatt nach § 130a SGB V
® Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (8 130 SGB V und § 130a SGB V); Stand Lauer-Taxe:
1. November 2015
6 Anteilige Kosten an den Kosten pro Packung fiir Verbrauch pro Behandlungstag
! Angaben aus Fachinformation ALIMTA (Stand: 11/2012)
8 Festbetrag Dexamethason, 100 x 4 mg, Tabletten: 79,21 € (Stand: 01.11.2015)
9 Festbetrag Cyanocobalamin, 10 x 1000 pg, Injektionslisg.: 7,40 € (Stand: 01.11.2015)
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Jahrestherapiekosten:

1) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed infrage kommt

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ceritinib 103 533,22 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Docetaxel 22596,40 €

Pemetrexed 70628,54 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 92,03 bis 198,56 €

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung |Art der Leistung Kosten |Anzahl |Anzahl |Kosten pro
der Therapie pro pro pro Patient pro
Einheit'® | Zyklus |Patient |Jahr
pro Jahr
Docetaxel Zuschlag fur die Herstellung einer |81 € 1 17 1377 €
zytostatikahaltigen parenteralen
Zubereitung
Pemetrexed |Zuschlag fur die Herstellung,einer (81 € 1 17 1377 €
zytostatikahaltigen parenteralen
Zubereitung

1% Die Hilfstaxé (Vertrag Uber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen) wird zur Berechnung der

Kosten picht vellumfénglich herangezogen, da sie a) dynamisch verhandelt wird, b) aufgrund der Vielzahl in der
GKV-Versorgung bestehender, grofitenteils in nicht 6ffentlichen Vertrdgen geregelten Abrechnungsmodalitéaten
fur Zytostatika-Zubereitungen, die nicht an die Hilfstaxe gebunden sind, flr die Versorgung nicht reprasentativ
ist, c) ggf. zu einem bestimmten Zeitpunkt nicht alle relevanten Wirkstoffe umfasst und aus diesen Griinden
insgesamt fiir eine standardisierte Kostenerhebung nicht geeignet ist. Demgegeniber ist der in den Verzeich-
nisdiensten nach § 131 Abs. 4 SGB V offentlich zugangliche Apothekenverkaufspreis eine fir eine standardi-
sierte Berechnung geeignete Grundlage.
Bei zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungen fallen nach der Hilfstaxe (Stand: 6. Erganzungsvereinba-
rung zum Vertrag tber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen vom 30. Mai 2015) Zuschlage
fur die Herstellung von maximal 81 € pro applikationsfertiger Zubereitung an. Dieser Betrag kann in Vertragen
unterschritten werden. Diese zuséatzlichen sonstigen Kosten fallen nicht additiv zur Hohe des Apothekenver-
kaufspreises an, sondern folgen den Regularien zur Berechnung in der Hilfstaxe. Die Kostendarstellung erfolgt
aufgrund des AVP und des maximalen Zuschlages fiir die Herstellung und stellt nur eine ndherungsweise
Abbildung der Therapiekosten dar. In dieser Darstellung unbericksichtigt sind beispielsweise die Abschlage
auf den Apothekeneinkaufspreis des Wirkstoffes, die Abrechnung der Verwiirfe, die Berechnung der Applikati-
onsgefale und Tragerldsungen sowie die unterschiedlichen Arbeitspreise nach den Regularien der Anlage 3
der Hilfstaxe.
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2) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht infrage kommt

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ceritinib 103 533,22 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care patientenindividuell unterschiedlich

Il. Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verotffentlichung<imylnternet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 17. Dezember
2015 in Kraft.

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 1. Oktober 2016 befristet.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdoffentlicht:

Berlin, den 17. Dezember 2015
Gemeinsamer.Bundesausschuss

gemal3 § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

	I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Ceritinib wie folgt ergänzt:
	1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
	2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen
	3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung
	4. Therapiekosten

	II. Inkrafttreten
	1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 17. Dezember 2015 in Kraft.



