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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL):Anlage XIl — Beschllsse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Pembrolizumab
(neues Anwendungsgebiet: Hodgkin-Lymphom)

Vom 17. November 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. November 2017
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt geandert am 7. November 2017
(BAnz AT 27.11.2017 B3), wie folgt zu andern:

I. In Anlage Xll werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Pembrolizumab
gemal dem Beschluss vom 3. August 2017 nach Nr. 4 folgende Angaben angefigt:
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Pembrolizumab

Beschluss vom: 17. November 2017
In Kraft getreten am: 17. November 2017
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 2. Mai 2017):

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder refraktaren
klassischen Hodgkin-Lymphoms (HL) bei Erwachsenen nach Versagen einer autologen
Stammzelltransplantation (auto-SZT) und einer Behandlung mit Brentuximab Vedotin (BV),
oder nach Versagen einer Behandlung mit BV, wenn eine auto-SZT nicht in Frage kommt,
angezeigt.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Therapie nach MaRgabe des Arztes unter Berlcksichtigung der Zulassung und der
Vortherapien

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

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

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

ca. 60 — 180 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Keytruda® (Wirkstoff: Pembrolizumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung
(letzter Zugriff: 6. September 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003820/WC500190990.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Pembrolizumab darf nur durch in der
Therapie von Patienten mit klassischem Hodgkin-Lymphom (cHL) erfahrene Facharzte fir
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie erfolgen.



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003820/WC500190990.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003820/WC500190990.pdf
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Gemal den Vorgaben der EMA hinsichtlich zusatzlicher Ma3nahmen zur Risikominimierung
ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers Schulungsmaterial und Informationsmaterial
fur Arzt/medizinisches Fachpersonal und Patient sowie ein Patientenausweis zur Verfligung
zu stellen. Das Schulung- und Informationsmaterial enthélt insbesondere Anweisungen zum
Umgang mit den unter Pembrolizumab potenziell auftretenden Komplikationen bei allogenen
hamatopoetischen Stammzelltransplantationen sowie zu Immunvermittelten Neben-
wirkungen, zu Infusionsbedingten Reaktionen und zur Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Pembrolizumab 105.010,36 €

Zweckmanige Vergleichstherapie:

Therapie nach MaRRgabe des Arztes
unter Berucksichtigung der Zulassung
und der Vortherapien

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 01.11.2017)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung : Kosten pro Anzahl pro An;ahl pro Kogten pro
. Art der Leistung . ) Patient pro Patient pro
der Therapie Einheit Zyklus
Jahr Jahr
Pembrolizumab | Zuschlag fir die 71€ 1 17 1.207 €

Herstellung einer
parenteralen Lésung
mit monoklonalen
Antikérpern
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II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Vertffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 17. November 2017 in Kraft.

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

Berlin, den 17. November 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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