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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 — Idelalisib

Vom 19. Mérz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am->19. Marz 2015 beschlossen,
die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der\vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezempe€r2008</ 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am 24. Marz’ 2015' (BAnz AT 10.04.2015 B3),
wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reifenf@lge um den Wirkstoff Idelalisib wie
folgt erganzt:
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Idelalisib

Beschluss vom: 19. Marz 2015
In Kraft getreten am: 19. Marz 2015
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Idelalisib (Zydelig®) wird in Kombination mit Rituximab zur Behandlung von erwachsenen patiented
mit chronischer lymphatischer Leukéamie (CLL) angewendet:

- die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben, oder

- als Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17p-Deletion oder einer TP53-Mutation bei Patienten, die
fur eine Chemoimmuntherapie ungeeignet sind.

Idelalisib (Zydelig®) wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenet; Patienten mit
follikularem Lymphom (FL), das refraktar gegentber zwei vorausgegangenen\_Fherapielinien ist,
angewendet.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Anwendungsgebiet 1:

Zur Behandlung von Patienten mit chronischer lymphatiselier Leukamie (CLL), die mindestens eine
vorangehende Therapie erhalten haben.

Teilpopulation la:
Patienten mit rezidivierender ChLYfur dig-eine Chemotherapie angezeigt ist
Zweckmalfige VergleichsthErapie;

- Eine Chemotherapigun Kombination mit Rituximab nach MaRgabe des Arztes, unter
Beachtung des Zulassugsstatus

Ausmal’ und Wahtscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber einer Chemotherapie in
Kombination mit-Rituximab:

Da erfordefliche Naghweise nicht vorgelegt worden sind, gilt der Zusatznutzen im Verhéltnis
zur zweckmaRigen Vergleichstherapie als nicht belegt (& 35a Absatz 1 Satz 5 SGB V).

Teilpopulation 1b:
Ratientén-mit rezidivierender CLL, fur die eine Chemotherapie nicht angezeigt ist
Zweéckmanige Vergleichstherapie:
<) Best-Supportive-Care
Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Best-Supportive-Care:

Anhaltspunkt fir einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen
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Teilpopulation 1c:

Patienten mit refraktérer CLL, fUr die eine Chemotherapie oder Therapie mit Ofatumumab
angezeigt ist

Zweckmalfige Vergleichstherapie:

- Eine patientenindividuelle, optimierte Therapie nach MaRRgabe des Arztes, unter
Beachtung des Zulassungsstatus

Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber einer patientenindividuellen,
optimierten Therapie:

Da erforderliche Nachweise nicht vorgelegt worden sind, gilt der Zusatznutzen im Verhéitnis
zur zweckmaRigen Vergleichstherapie als nicht belegt (§ 35a Absatz 1 Satz 5 SGB)-

Teilpopulation 1d:

Patienten mit refraktéarer CLL, fUr die eine Chemotherapie oder Therapie mjt\Ofatumumab
nicht angezeigt ist

Zweckmalfige Vergleichstherapie:
- Best-Supportive-Care
Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniihgr Best-Supportive-Care:

Da erforderliche Nachweise nicht vorgelegt worden sind, Gift der Zusatznutzen im Verhaltnis
zur zweckmaRigen Vergleichstherapie als nicht belegi«(8-35a Abhsatz 1 Satz 5 SGB V).

Anwendungsgebiet 2:

Zur Erstlinientherapie der chronischen lymphatischen Leuk&mie (CLL) bei Vorliegen einer 17p-
Deletion oder einer TP53-Mutation bei Patientepn, die fiit €ihe Chemoimmuntherapie ungeeignet sind.

Zweckmafige Vergleichstherapie:
- Best-Supportive-Care
Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Best-Supportive-Care:

Anhaltspunkt fir einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen

Anwendungsgebiet 3:

Zur Behandlung von Ratienten'mit follikularem Lymphom (FL), das refraktar gegeniber zwei
vorausgegangenetsT herapiglinien ist.

Zweckmalige Vergleichstherapie:
- \\Best-Supportive-Care
Ausm@-und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Best-Supportive-Care:

Da\erforderliche Nachweise nicht vorgelegt worden sind, gilt der Zusatznutzen im Verhéltnis
Zur zweckmaBigen Vergleichstherapie als nicht belegt (§ 35a Absatz 1 Satz 5 SGB V).
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Zielpopulation:
Anwendungsgebiet 1: 2 000 — 7 500 Patienten
Anwendungsgebiet 2: 200 — 300 Patienten
Anwendungsgebiet 3: 800 — 3 300 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berucksichtigen. Die europdische Zulassungsbehoérde
European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformatien zu Zydelig® (Wirkstoff:
Idelalisib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfugung (letzter Zugriff: 12. Februar 2015):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003843/WC500175377.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Idelalisie (Zydelig®) soll durch in der Therapie
von Patienten mit chronischer lymphatischer Leukdmie erfahreng\Facharzte (Facharzte fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie) erfolgen.

Der Hauptmetabolit von Idelalisib ist ein starker CYRZ3A-Ighibjtor. Die gleichzeitige Anwendung von
Idelalisib und CYP3A-Substraten kann deren therapeutiseche Wirksamkeit und Nebenwirkungen
verstarken oder verlangern. Die Begleitmedikatjon_der Ratienten ist entsprechend zu prifen.

4. Therapiekosten

Anwendungsgebiet 1:

Zur Behandlung von Patignten mit ‘eflronischer lymphatischer Leukadmie (CLL), die mindestens eine
vorangehende Therapie*erhalten_haben.

Teilpopulation la:
Patienten mit rezidivierender CLL, fir die eine Chemotherapie angezeigt ist

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- Behandlungstage
Therapie modus Behandlungen pro dauer je pro Patient pro
Patient pro Jahr | Behandlung (Tage) Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150 mg kontinuierlich 1 365

2x taglich

Woche 1

375 mg/m?®

~ 709 mg
Rituximab Woche 2, 4, 6, 8, 8 Zyklen 1 8

12, 16 und 20
500 mg/m2
~ 945 mg



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003843/WC500175377.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003843/WC500175377.pdf
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ZweckmaRige Vergleichstherapien

Eine Chemotherapie in Kombination mit Rituximab nach MalRgabe des Arztes, unter Beachtung des
Zulassungsstatus .

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)2

alle 28 Tage
Tag1,2und 3
25 mg/m?®
~47 mg

Fludarabin 6 Zyklen 1 18

alle 28 Tage
Tag1,2und3
250 mg/m?®
~473 mg

Cyclophosphamid 6 Zyklen 1 18

alle 28 Tage
Zyklus 1, Tag O
375 mg/m?®
Rituximab ~ 709 mg 6 Zyklen 1 6
Zyklus 2-6, Tag 1
500 mg/m?®
~ 945 mg

Bendamustin + Rituximab (BR)®

alle 28 Tage

Tag 1und 2
70 mg/m2
~132 mg

Bendamustin 6 Zyklen 1 12

alle 28 Tage
Zyklus 1, Tag O
375 mg/m2
Rituximab ~ 709 mg 6 Zyklen 1 6
Zyklus 2-6, Tag 1
500 mg/m2
~ 945 mg

Chlorambucil + Rituximab (CIbR)*

alle 28 Tage
an Tag 1 und 15
0,5 mg/kg
~38mg

Chlorambucil 6 Zyklen 1 12

) Aufgrund der zahlreichen im Anwendungsgebiet zugelassenen Wirkstoffe werden hier beispielhaft einige Ubliche
Therapieschemata dargestellt.

% Robak T et al. Rituximab plus fludarabine and cyclophosphamide prolongs progression-free survival compared
with fludarabine and cyclophosphamide alone in previously treated chronic lymphocytic leukemia. J Clin Oncol.
2010 Apr 1; 28(10):1756-65.

% Fischer K et al. Bendamustine combined with rituximab in patients with relapsed and/or refractory chronic
lymphocytic leukemia: a multicenter phase Il trial of the German Chronic Lymphocytic Leukemia Study Group. J
Clin Oncol. 2011 Sep 10; 29(26):3559-66.

* Goede V et al. Obinutuzumab plus chlorambucil in patients with CLL and coexisting conditions. N Engl J Med.
2014 Mar 20; 370(12):1101-10.
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alle 28 Tage
Zyklus 1, Tag 1

375 mg/m?®

Rituximab ~ 709 mg 6 Zyklen 1 6
Zyklus 2-6, Tag 1
500 mg/m2
~ 945 mg

Verbrauch:
Ere = g el Wirkstarke ISTIES 7179 Jahresdurchschnittsverbrauch®
Therapie Packung
Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150 mg 60 Tabletten 730 Jabletten
Rituximab 100 mg 100 mg 3 Rutchsteghflaschen
Rituximab 500 mg 500 mg 15 Durchstechflaschen

ZweckmaRige Vergleichstherapien

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)

Fludarabin 25 mg/ml 2 ml 18 Durchstechflaschen
Cyclophosphamid 500 mg 500 nig 18 Durchstechflaschen
Rituximab 100 mg 100 mg 3 Durchstechflaschen
Rituximab 500 mg 500-1g 11 Durchstechflaschen

Bendamustin + Rituximab (BR)

Bendamustin 2,5 mg/ml 25 mg 72 Durchstechflaschen
Rituximab 100, myg 100 mg 3 Durchstechflaschen
Rituximab 500 mg 500 mg 11 Durchstechflaschen

Chlorambucil + Rituxitab (CIOR)

Chlorambucil 2 mg 50 Tabletten 240 Tabletten
Rituximab 100 mg 100 mg 3 Durchstechflaschen
Rituximab 500 mg 500 mg 11 Durchstechflaschen
Kkosten:

Kosteri\der Arzneimittel:

Bezeichnung der Kosten (Apothekenabgabepreis) Kosten nach Abzug gesetzlich
Therapie vorgeschriebener Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel

Idelalisib 150 mg 5.572,97 € 5.256,20 €
[1,77 €"; 315,00 €]

® Jeweils groRte Packung.
8 Dosisberechnung mit einer Kérperoberflache von 1,89 m? und einem Gewicht von 76,3 kg (Mikrozensus 2013).
’ Rabatt nach § 130 SGB V.
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Rituximab 100 mg 840,19 € 775,32 €
[1,77 €7; 63,10 €7

Rituximab 500 mg 2.044,49 € 1.886,74 €
[1,77 €7; 155,98 €7

Zweckmafige Vergleichstherapien

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)

Fludarabin 118,21 € 111,35 €
[1,77 €7: 5,00 €9] & SO
Cyclophosphamid 22,80 € 2038€ Q) \(’\\
[1,77 €7, 0,65 @ NS,
Rituximab 100 mg 840,19 € 775, 32@2) ‘Q <&~
[1,77 €; f&
Rituximab 500 mg 2.044,49 €
. 8
U e
Bendamustin + Rituximab (BR) }\(b‘ @ 7
endamustin , \79,59 €
Bend 879,91 € K >
K2 .‘Qf}t\ €', 98,55 €°]
Rituximab 100 mg 840,19 € N \\Q\ 775,32 €
A AT [177€ 63,10 €Y
N X N N
Rituximab 500 mg 2.044,49 € $Q) O 1.886,74 €
(7, \,Q‘ [1,77 €7; 155,98 €°]
Chlorambucil + Rituximab (CIbR) & X<
Chlorambucil 137 42,@ (Q" 66,86 €
R [1,77 €', 68,79 €]
Rituximab 100 mg 840,19 ,el}\ 775,32 €
AN [1,77 €7; 63,10 €9]
Rituximab 500 mg \\} 2644,49 € 1.886,74 €
€> [1,77 €7; 155,98 €7
Stand Lauer-Taxe: 15. Fe@ﬂr ZQQQ)
Kosten fir zusatzlj ot ge GKV-Leistungen: keine

%

Jahrestherapiekoste
pf'i@ /

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

T
@ﬁ@@ 63.950,43 €
Ritgi%b 29.851,74 €
N
gesamt 93.802,17 €
ZweckmaRige Vergleichstherapien
Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)
Fludarabin 2.004,30 €
Cyclophosphamid 366,84 €

® Rabatt nach § 130a SGB V.
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient
Rituximab 22.304,78 €
gesamt 2467592 €
Bendamustin + Rituximab (BR)

Bendamustin 6.236,72 €
Rituximab 22.304,78 €
gesamt 28.541,50 €
Chlorambucil + Rituximab (CIbR)

Chlorambucil 334,30 €
Rituximab 22.30448 €
gesamt 22.639,08 €

Sonstige GKV-Leistungen:

Zuschlag fur die Herstellung einer zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungg:

Bezeichnung der Kosten pro Anzahl pro Anzahl pro Patient Kosten pro
Therapie Einheit Zyklus pro Jahr Patient pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel

Rituximab 81€ | L 8 648 €
ZweckmaRige Vergleichstherapien

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab{(FCR)

Fludarabin 81€ 3 18 1.458 €
Cyclophosphamid 8l€ 3 18 1.458 €
Rituximab 81¢€ 1 6 486 €
gesamt 3.402 €
Bendamustin + RituximabxBR)

Bendamustin 81¢ 2 12 972 €
Rituximab 81 € 1 6 486 €
gesamt 1.458 €

° Die Hilstaxe (Vertrag uber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen) wird zur Berechnung der
Kostefnicht(vellumfénglich herangezogen, da sie a) dynamisch verhandelt wird, b) aufgrund der Vielzahl in der
GKV-<Versorgung bestehender, groftenteils in nicht 6ffentlichen Vertragen geregelten Abrechnungsmodalitéaten
far Zytostatika-Zubereitungen, die nicht an die Hilfstaxe gebunden sind, fur die Versorgung nicht reprasentativ ist,
c) ggf’™~2zu einem bestimmten Zeitpunkt nicht alle relevanten Wirkstoffe umfasst und aus diesen Grinden
insgésamt fur eine standardisierte Kostenerhebung nicht geeignet ist. Demgegeniber ist der in den
\erzeichnisdiensten nach § 131 Abs. 4 SGB V o&ffentlich zugéngliche Apothekenverkaufspreis eine fur eine
standardisierte Berechnung geeignete Grundlage.

Bei zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungen fallen nach der Hilfstaxe (Stand: 5. Erganzungsvereinbarung
zum Vertrag Uber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen vom 10. Dezember 2014) Zuschlage
fur die Herstellung von maximal 81 € pro applikationsfertiger Zubereitung an. Dieser Betrag kann in Vertrdgen
unterschritten werden. Diese zusatzlichen sonstigen Kosten fallen nicht additiv. zur Hoéhe des
Apothekenverkaufspreises 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
naherungsweise Abbildung der Therapiekosten dar. In dieser Darstellung unbertcksichtigt sind beispielsweise die
Abschlage auf den Apothekeneinkaufspreis des Wirkstoffes, die Abrechnung der Verwiirfe, die Berechnung der
ApplikationsgefalRe und Tragerldsungen sowie die unterschiedlichen Arbeitspreise nach den Regularien der
Anlage 3 der Hilfstaxe.
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Chlorambucil + Rituximab (CIbR)

Rituximab |

8l1€

486 €

Teilpopulation 1c:

Patienten mit refraktéarer CLL, fir die eine Chemotherapie oder Therapie mit Ofatumumab

angezeigt ist

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der
Therapie

Behandlungs-
modus

Anzahl
Behandlungen pro
Patient pro Jahr

Behandlungs-
dauer je
Behandlung (Tage)

Behandlungstage
pro Patient pro
Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

Idelalisib

150 mg
2x taglich

kontinuierlich

365

Rituximab

Woche 1
375 mg/m?®
~ 709 mg
Woche 2, 4, 6, 8,
12,16 und 20
500 mg/m2
~ 945 mg

8 Zyklen

ZweckmaRige Vergleichstherapien

Eine patientenindividuelle, optimierte Therapie nach Mafl3gabe des Arztes, unter Beachtung des

Zulassungsstatusl

alle 28 Tage
Tag1,2,3,4
Fludarabin und 5 6 Zyklen 1 30
25 mg/m2
~47 mg
alle 21 Tage
. Tag 1 und 2
Bendamustin 120 mg/mz 6 Zyklen 1 12
~ 227 mg
alle 28 Tage
. Tag 1 und 15
Chlorambucil 0,5 mglkg 6 Zyklen 1 12
~38mg
Verhrauch:
I 157 Wirkstéarke Menge pro Jahresdurchschnittsverbrauch®
Therapie Packung®
Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150 mg 60 Tabletten 730 Tabletten
Rituximab 100 mg 100 mg 3 Durchstechflaschen
Rituximab 500 mg 500 mg 15 Durchstechflaschen

Zweckmafige Vergleichstherapien
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Fludarabin 25 mg/ml 2 ml 30 Durchstechflaschen
Bendamustin 2,5 mg/ml 25 mg 120 Durchstechflaschen
Chlorambucil 2mg 50 Tabletten 240 Tabletten
Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der

Kosten (Apothekenabgabepreis)

Kosten nach Abzug gesetzlich

Therapie vorgeschriebener Rabatte
Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150 mg 5.572,97 € 5.256,20€
[1,77 €; 31600 €]
Rituximab 100 mg 840,19 € 775,32€
[1,77%6° 63,10'€?
Rituximab 500 mg 2.044,49 € 1.886,74 €

{1,77€4155,98 €°

Zweckmafige Vergl

eichstherapien

Fludarabin 118,21 € 111,35 €
[1,77 €; 5,00 €]

Bendamustin 879,91 € 779,59 €
[1,77 €7; 98,55 €7

Chlorambucil 137,42 € 66,86 €

[1,77 €7; 68,79 €7

Stand Lauer-Taxe: 15. Februar 2015

Kosten flr zuséatzlich notwendige GKy/:heistungen:

Bezeichnung der
Therapie

Art der Leistung

Kosten pro
Packung

Jahreskosten
pro Patient

Behandlungs-
tage pro Jahr

Rituximab

HBMTest

Hepatitis-B Oberflachenantigen-Status: 5,50 €
Hepatitis-B Antikérper-Status: 5,90 €

Pramedikation
Antihistaminika
’z.B. Dimetinden i.v.
Antipyretika
z.B. Paracetamol

14,46 €

10,07 €

8 57,84 €

8 10,07 €

Stand-Later-Taxe: 15. Februar 2015

Jatirestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

Idelalisib 63.950,43 €
Rituximab 29.851,74 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 79,31 €
gesamt 93.881,48 £
Zweckmafige Vergleichstherapien

Fludarabin 3.340,50 €

10
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Bendamustin

9.355,08 €

Chlorambucil

334,30 €

Sonstige GKV-Leistungen:

Zuschlag fur die Herstellung einer zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungg:

Bezeichnung der Kosten pro Anzahl pro Anzahl pro Patient Kosten pro
Therapie Einheit Zyklus pro Jahr Patient pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel

Rituximab 81€ 1 8 648 €
ZweckmaRige Vergleichstherapien

Fludarabin 81€ 5 30 2430 €
Bendamustin 81€ 2 12 972 €

Teilpopulation 1b:

Patienten mit rezidivierender CLL, fur die eine Chemotherapie nicht angezeigt ist

und Teilpopulation

1d:

Patienten mit refraktéarer CLL, fUr die ein€.Chemétherapie oder Therapie mit Ofatumumab
nicht angezeigt ist

und Anwendungsgebiet 2:

Zur Erstlinientherapie der chronischerlymphatischen Leuké&mie (CLL) bei Vorliegen einer 17p-
Deletion oder einer TP53-Mutationdei Patiéntén, die fir eine Chemoimmuntherapie ungeeignet sind.

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- Behandlungstage
Therapie modus Behandlungen pro dauer je pro Patient pro
Patient pro Jahr |Behandlung (Tage) Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 130 mg kontinuierlich 1 365

2x taglich

Woche 1

375 mg/m?®

~ 709 mg
Rituximab Woche 2, 4, 6, 8, 8 Zyklen 1 8

12, 16 und 20

500 mg/m2

~ 945 mg
ZweckmaRige Vergleichstherapie
(B:g?;-Suppomve- kontinuierlich kontinuierlich 1 365

Verbrauch:

Bezeichnung der

Wirkstarke

Menge pro

Jahresdurchschnittsverbrauch®
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Therapie Packung5

Zu bewertendes Arzneimittel

Idelalisib 150 mg 60 Tabletten 730 Tabletten
Rituximab 100 mg 100 mg 3 Durchstechflaschen
Rituximab 500 mg 500 mg 15 Durchstechflaschen

Zweckmafige Vergl

eichstherapie

Best-Supportive-
Care

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der

Kosten (Apothekenabgabepreis)

Kosten nach Abzug gesetzlich

Therapie vorgeschriebener Rabatte
Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150 mg 5.572,97 € 5.256,20 €

(1,77 €'; 315,00 €]
Rituximab 100 mg 840,19 £ 775,32 €

[1,77 €7; 63,10 €7
Rituximab 500 mg 2.044,49 € 1.886,74 €

[1,77 €7; 155,98 €7

Zweckmafige Vergl

eichstherapie

Best-Supportive-
Care

patientenindividuell unterschiedlich

Stand Lauer-Taxe: 15. Februar 2015

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bezeichnung der
Therapie

Art der Leistung
Packung

Kosten pro

Jahreskosten
pro Patient

Behandlungs-
tage pro Jahr

Rituximab

HBV-Test

Hepatitis-B Oberflachenantigen-Status: 5,50 €
Hepatitis-B Antikérper-Status: 5,90 €

Pramedikation
Antihistaminika

z.B. Dimetinden i.v. 14,46 €
Antipyretika
z.B. Paracetamol 10,07 €

8 57,84 €

8 10,07 €

Stand Lader-Taxe: 15. Februar 2015

Jah'restherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

Idelalisib 63.950,43 €
Rituximab 29.851,74 €
zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen 79,31 €

gesamt 93.881,48 €

12
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zweckmafige Vergleichstherapie

Best-Supportive-Care

patientenindividuell unterschiedlich

Sonstige GKV-Leistungen:

Zuschlag fur die Herstellung einer zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitungg:

Bezeichnung der Kosten pro Anzahl pro Anzahl pro Patient Kosten pro
Therapie Einheit Zyklus pro Jahr Patient pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel

Rituximab 8l¢€ 1 8 648 €

Anwendungsgebiet 3:

Zur Behandlung von Patienten mit follikularem Lymphom (FL), das refraktar gegeniiber zwei

vorausgegangenen Therapielinien ist.

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- Behandlungstage
Therapie modus Behandlungen pro dauer je pro Patient pro

Patient pro Jahr |Behandlung (Tage) Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150mg kontinuierlich 1 365

2x taglich

ZweckmaRige Vergleichstherapie
Best-Supportive- kontinuierlich kontinuierlich 1 365
Care
Verbrauch:
Bezeichnung der S Menge pro . 6
Therapie Wirkstarke Packun95 Jahresdurchschnittsverbrauch
Zu bewertendes Arzneimittel
Idelalisib 150 mg 60 Tabletten 730 Tabletten

Zweckmafige Vergleichstherapie

Best-Suppertive-
Care

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Kosten (Apothekenabgabepreis)

Therapie

Kosten nach Abzug gesetzlich
vorgeschriebener Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel

Idelalisib 150 mg 5.572,97 €

5.256,20 €
[1,77 €'; 315,00 €]
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Zweckmafige Vergleichstherapie

Best-Supportive- patientenindividuell unterschiedlich
Care

Stand Lauer-Taxe: 15. Februar 2015

Kosten fir zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: keine

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

. O N
delalisib 63.95043€ . (v
Zweckmafige Vergleichstherapie

VJ ]
Best-Supportive-Care patientenindividueb@tersc?ﬁ\eﬁich
N
Sonstige GKV-Leistungen: keine AQ) (b(g)

II. Inkrafttreten %, '\C)
1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag sek@ Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bu u,@husses am 19. Méarz 2015 in Kraft.

2. Die Geltungsdauer des Beschlu:yi}@’ist&\zum 1. April 2016 befristet.
\ *

)
=

Die Tragenden Grinde zu dies sC werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.féé.de offentlicht.

Berlin, den 19. Marz 201%6\) bgﬁ
{\QGemeinsamer Bundesausschuss

& o_,\\’ gemaR § 91 SGB V
$ 6 Der Vorsitzende

\\?‘b <<’0
\Q\ b@ Prof. Hecken
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P
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