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Arzneimittel

Bessere Datenlage zum Nutzenprofil von
Ribociclib bei Brustkrebs: G-BA anerkennt
Zusatznutzen

Berlin, 20. August 2020 — Mit der Anerkennung eines Zusatznutzens in
geringem Ausmalf hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die
erneute Nutzenbewertung von Ribociclib bei der Behandlung von Brust-
krebspatientinnen in bestimmten Therapiesituationen abgeschlossen.
Die Entscheidungen wurden auf Basis einer verbesserten Datenlage zu
den Vor- und Nachteilen getroffen. Die am Donnerstag in Berlin gefass-
ten Beschlisse betreffen den Einsatz von Ribociclib bei Frauen, die
nach der Menopause an einem hormonrezeptor-positiven, HER2-negati-
ven, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Brustkrebs erkrankt
sind. Ribociclib wird hierbei in Kombination mit einem Aromatasehem-
mer oder mit Fulvestrant eingesetzt. Bei der Erstbewertung war die An-
erkennung eines Zusatznutzens aufgrund eines unklaren Nutzenprofils
fur die Patientinnen noch nicht méglich gewesen. Ribaociclib gehdrt zu
den ersten Vertretern einer neuen Wirkstoffklasse, bei der tber Cyclin-
abhangige Kinasen in den Prozess der Zellteilung von Krebszellen ein-
gegriffen wird.

,Die entscheidende Frage bei der erneuten Bewertung des Zusatznut-
zen von Ribociclib war, ob die Verlangsamung des Tumorwachstums
letztlich auch zu einer Verlangerung des Lebens der Patientinnen fiihrt:
Auf Basis der aktuellen Daten sieht der G-BA tatsachlich einen Zusatz-
nutzen fur diese neue Behandlungsoption. Der pharmazeutische Unter-
nehmer konnte Daten vorlegen, die dem G-BA in Abwagung der nun
nachgewiesenen Vorteile bei der Lebensverlangerung gegeniber den
deutlichen Nachteilen bei den Nebenwirkungen ermgglichen, insgesamt
von einem Zusatznutzen fir die Patientinnen auszugehen. Mit den aktu-

ellen Beschliissen und den zugrundeliegenden neuen Daten stehen Arz-

tinnen und Arzten auch deutlich genauere und fundiertere Informationen
zum Nutzenprofil von Ribociclib zur Verfligung. Individuelle Bedurfnisse
der Patientinnen kénnen bei der Beratung zu Therapieoptionen damit
besser berlcksichtigt werden®, sagte Prof. Josef Hecken, unparteiischer
Vorsitzender des G-BA und Vorsitzender des Unterausschusses Arznei-
mittel.

Die Beschlusse zur friihen Nutzenbewertung treten mit Veroffentlichung
auf der Website des G-BA in Kraft.

Hintergrund — Fruhe (Zusatz-)Nutzenbewertung des Wirkstoffs Ri-
bociclib

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in

Deutschland grundsatzlich unmittelbar nach der Zulassung fur alle Pati-
entinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
verflgbar. Der pharmazeutische Unternehmer kann den Preis fur neue
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Aufgabe des G-BA ist es, den Zusatznutzen neu zugelassener Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen oder einem neuen Anwendungsgebiet in-
nerhalb von 6 Monaten gegeniiber der zweckmé&Rigen Vergleichsthera-
pie zu bewerten. Bei seinen Bewertungen zum Ausmal} des Zusatznut-
zens von Arzneimitteln unterscheidet der G-BA unter anderem die Kate-
gorien ,gering®, ,betrachtlich* und ,erheblich®.

Das Bewertungsergebnis des G-BA ist die Grundlage fur die anschlie-
Rende Vereinbarung von Erstattungsbetragen zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer.

Der G-BA veroffentlich in einer Ubersicht alle fur das Verfahren der fri-
hen Nutzenbewertung relevanten Unterlagen: das Dossier des pharma-
zeutischen Unternehmers, die Informationen zur zweckméaRigen Ver-
gleichstherapie, die Nutzenbewertung, das Wortprotokoll zur miindlichen
Anhdrung sowie den Beschluss zur Nutzenbewertung nebst Begrin-
dung.

Ribociclib wurde erstmals im September 2017 in Deutschland in Verkehr
gebracht. Der Wirkstoff ist in Kombination mit einem Aromatasehemmer
zur Behandlung des HR-positiven, HER2-negativen, lokal fortgeschritte-
nen oder metastasierten Mammakarzinoms zugelassen. Fir diesen An-
wendungsbereich hat der G-BA am 16. Marz 2018 einen Beschluss be-
zuglich der Nutzenbewertung gefasst und dabei die Geltungsdauer des
Beschlusses fir die Patientengruppe der postmenopausalen Frauen, die
noch keine initiale endokrine Therapie erhalten haben, bis zum 1. Méarz
2020 befristet. Nach Fristablauf nahm der G-BA eine erneute Bewertung
vor.

Fir Ribociclib in Kombination mit Fulvestrant zur Behandlung des HR-
positiven, HER2-negativen, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten
Mammakarzinoms hat der G-BA am 4. Juli 2019 einen Beschluss be-
zuglich der Nutzenbewertung gefasst und dabei die Geltungsdauer fir
die Patientengruppen der Frauen, die noch keine initiale endokrine The-
rapie erhalten haben, sowie der Frauen mit vorangegangener endokriner
Therapie bis zum 1. Marz 2020 befristet. Nach Fristablauf nahm der
G-BA eine erneute Bewertung vor.


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
https://www.g-ba.de/beschluesse/3253/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/526/
https://www.g-ba.de/beschluesse/3862/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/527/

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen bertcksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitatsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.
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