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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 — Nivolumab
(Melanom; in Kombination mit Ipilimumak)

Vom 15. Dezember 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung\am 15. Dezember 2016
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von ArZneimittein”in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassungs\vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 20Q9),” zuletzt geandert am 15. Dezember
2016 (BAnz AT 30.12.2016 B4), wie folgt zu Andegn:

I. In Anlage Xll werden den Angaben zuirNutzenbewertung von Nivolumab in der
Fassung des Beschlusses vom 20. Qktober 2016 [BAnz AT 12.12.2016 B2] nach
Nummer 4 folgende Angaben angefugt:
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Nivolumab (Melanom; in Kombination mit Ipilimumab)

Beschluss vom: 15. Dezember 2016
In Kraft getreten am: 15. Dezember 2016
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 11. Mai 2016):

OPDIVO ist als Monotherapie oder in Kombination mit Ipilimumab bei Erwachsenen fir die
Behandlung des fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder metastasierten) Melanoms
indiziert.

Im Vergleich zur Nivolumab Monotherapie wurde in der Kombination Njvelumah™ mit

Ipilimumab nur bei Patienten mit niedriger Tumor PD-L1-Expression ey Anstieg des
progressionsfreien Uberlebens (PFS) gezeigt (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1):

[Hinweis: Der vorliegende Beschluss bezieht sich nur auf die Kombinatioh vorpNivolumab mit
Ipilimumab]

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhaltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie

1a) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-V600-mutierten Tumor

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Vemurafenib oder Vemurafenib plus €obimetinib oder Dabrafenib plus Trametinib

Ausmafll und Wahrscheinlichkeit\0€s Zusatznutzens gegenuber der zweckmafigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht(beélegt.

1b) Nicht vorbehandelte’Patienten mit einem BRAF-V600-wildtyp Tumor

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Nivolumab oder Peémbrolizumab

Ausmall umd Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaRigen
Vergleighstherapie:

EirYZusatznutzen ist nicht belegt.

2) Vorbehandelte Patienten

Zuwreckmanige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie nach MalRgabe des behandelnden Arztes unter
Bertcksichtigung des Zulassungsstatus und der jeweiligen Vortherapie

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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Studienergebnisse nach Endpunkten:

1a) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-V600-mutierten Tumor:

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermgglichen.

1b) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-V600-wildtyp Tumor:
Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermgglichen.

2) Vorbehandelte Patienten:

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermoglichen:

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

1a) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-V600-mutierten \Tumor
ca. 230 — 690 Patienten

1b) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF=V6Q0*wildtyp Tumor
ca. 270 — 810 Patienten

2) Vorbehandelte Patienten
ca. 2 000 — 3 000 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der-Fachififormation sind zu bertucksichtigen. Die européische Zulassungs-
behdrde Eurgpean Adedicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
OPDIVO® (Wirkstoff: ‘Nivolumab) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff, 1¥%-November 2016):

http:#/wivw.eiha.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
ProductxJaformation/human/003985/WC500189765.pdf

Die Binteitung und Uberwachung der Behandlung mit Nivolumab in Kombination mit
Ipiimumab muss durch einen auf dem Gebiet der Onkologie und in der Therapie von
Ratienten mit Melanomen erfahrenen Facharzt erfolgen (Facharzt/Facharztin far Innere
Medizin und Héamatologie und Onkologie, Facharzt/Fachérztin fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten sowie weitere an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte
aus anderen Fachgruppen).

Patienten, die mit OPDIVO® behandelt werden, ist mit jeder Verschreibung eine
Patientenkarte auszuhandigen und sie miissen iiber die Risiken einer Therapie mit OPDIVO®
informiert werden.



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003985/WC500189765.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003985/WC500189765.pdf
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4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

1a) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-V600-mutierten Tumor

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab plus Ipilimumab

Nivolumab 8113552 €
Ipilimumab 73 997,52 €
gesamt 155 133,04 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:

Vemurafenib 93108,37 €
Cobimetinib plus Vemurafenib

Vemurafenib 93 108)37 €
Cobimetinib 8<844,]12€
gesamt 180952,49 €
Trametinib plus Dabrafenib

Dabrafenib 85 403,07 €
Trametinib 57 160,58 €
gesamt 142 563,65 €

Kosten fur zusatzlichsnetwengige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten |[Anzahl |[Anzahl |Kosten
der Therapie pro pro pro pro
Einheit |Zyklus |Patient |Patient
pro Jahr |pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Nivoltiab plus Ipilimumab
Zuschlag fur die Herstellung
Nivolumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 24 1704 €
monoklonalen Antikdrpern
Zuschlag fur die Herstellung
Ipilimumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 4 284 €
monoklonalen Antikdrpern
gesamt 1988 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

entfallt
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1b) Nicht vorbehandelte Patienten mit einem BRAF-V600-wildtyp Tumor

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab plus Ipilimumab

Nivolumab 8113552 €
Ipilimumab 73 997,52 €
gesamt 155 133,04 €
ZweckmalBige Vergleichstherapie:

Nivolumab 98 823,92 €
Pembrolizumab 134 450,96 €

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten |[Anzahl |[Anzahl |Kosten
der Therapie pro pro pro pro
Einheit |Zyklus |Patient |Patient
pro Jahr |pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Nivolumab plus Ipilimumab
Zuschlag fur die Herstellupg
Nivolumab einer parenteralen*Losung mit 71€ 1 24 1704 €
monoklonalerCAntikOfpern
Zuschlag fur die Herstellung
Ipilimumab einer parentefaleh Losung mit 71€ 1 4 284 €
monoklonalenAntikbrpern
gesamt 1988 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Zuschlag fur die Herstellung
Nivolumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 26 1846 €
monoklonalen Antikorpern
Zuschlag fur die Herstellung
Rembpralizumab |einer parenteralen Losung mit 71€ 1 17 1207 €
monoklonalen Antikorpern
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2) Vorbehandelte Patienten

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab plus Ipilimumab

Nivolumab 81 135,52 €

Ipilimumab 73 997,52 € X
ANIPEQ

gesamt 155 133,04 € < (}(\

ZweckmalBige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie nach Mal3gabe des behandelnden Arz
Berlcksichtigung des Zulassungsstatus und der jeweiligen Vortheraplg(\

ﬁ\)

\
Vemurafenib 93108,37 €
_ S
Dabrafenib 85 403,07 € ®<\ Q
Trametinib 57 160 5§\€9 Q)\‘

. . . N \'
Cobimetinib plus Vemurafenib x\\} ‘,\"\\.\
Vemurafenib ?\@O%i»gﬂ\

X

Cobimetinib 87 412 €
gesamt AQQ 180952,49 €
Trametinib plus Dabrafenib \\’}\'VAQ)\\

Dabrafenib \0\ RS > 85 403,07 €

— S, -
Trametinib e}o& i 57 160,58 €
gesamt @ A 142 563,65 €
"4
Ipilimumab \0\0 QP 7399752 €
Nivolumab A %‘O 08 823,92 €
Pembrt\@%a%Y 134 450,96 €
AQ 926,42 bis 1158,02 €
<®g6ar@r 3940,07 bis 6 186,30 €

Ko@e%ur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Q)\

! Lomustin wird laut Zulassung in der Kombinationstherapie eingesetzt. Ein Kombinationspartner fiir die Therapie

mit Lomustin im vorliegenden Anwendungsgebiet lasst sich jedoch nicht benennen.
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Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten |[Anzahl |Anzahl |Kosten
der Therapie pro pro pro pro
Einheit |Zyklus |Patient |Patient
pro Jahr |pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Nivolumab plus Ipilimumab
Zuschlag fiur die Herstellung g
Nivolumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 24 1)704€
monoklonalen Antikdrpern
Zuschlag fur die Herstellung
Ipilimumab einer parenteralen Lésung mit 71€ 1 4 284 €
monoklonalen Antikdrpern
gesamt 1988 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Eine patientenindividuelle Therapie nach Mal3igabe des behandelnden Arztes unter
Berticksichtigung des Zulassungsstatus und der jeweiligen Vortherapie
Zuschlag fur die Herstellung
Ipilimumab einer parenteralen Losung mit /1€ 1 4 284 €
monoklonalen Antikdrpern
Zuschlag fur die Herstellung
Nivolumab einer parenteralen Losungmit 71€ 1 26 1846 €
monoklonalen Antikgrpérn
Zuschlag fur die Herstellung
Pembrolizumab |einer parenteralen Lostng mit 71€ 1 17 1207 €
monoklonalemAntikécpern
Behandlungsmodus:
5 x pro 21 Tage-Zyklus
Zuschlagurdie Herstellung 8l€ 1 85 6885 €
Dacarbazin einer zytostatikahaltigen
paréfiteralen Zubereitung Behandlungsmodus:
1 x pro 21-Tage- Zyklus
8l€ 1 17 1377 €
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Il. Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 15. Dezember 2016 in Kraft.

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 15. Juni 2017 befristet.

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

2
A
Berlin, den 15. Dezember 2016 Q@Q\QQ(O
O\
S T
N
Gemeinsamer Bundesausschuss {{O \(D'
geméf3§9_l SGBV %4) ?5\
Der Vorsitzende S \
SN
SN
Prof H(@\ C\)(\
rof. I\
NS
& &
oS
%0 /\/(\®
S
\0 g?\
& %
NS
N\
9 0
RGP
N Q@
S
) @Q
gt


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