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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 — BeschlUsse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach 8 35a SGB V — Nivolumah
(Melanom; in Kombination mit Ipilimumab;
Neubewertung nach Fristablauf)

Vom 7. Dezember 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinec-Sitzungs am 7. Dezember 2017
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der FRasstung*xwom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt‘geédndert am 10. Oktober 2017
(BAnz AT 20.11.2017 B3), wie folgt zu andern:

I. Die in Anlage Xll zu dem Wirkstoff, Nivglumab enthaltenen Feststellungen in der
Fassung des Beschlusses vom(l5. Dezember 2016 bleiben unter Aufhebung der
Befristung nach MaRgabe derfolgenffen Anderungen Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie:

1. Die Angaben unter'Nivaftmab zu Datum und Inkrafttreten der Beschliusse
werden wie felgt gefasst:
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2. Die Angaben zum zugelassenen Anwendungsgebiet werden wiefolgt
gefasst:

.Zugelassenes Anwendungsgebiet (Stand: 19. Oktober 2017):

OPDIVO ist als Monotherapie oder in Kombination mit Ipilimumab bgicErwaehsenen fir die
Behandlung des fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder mni€tastasiesten) Melanoms
indiziert.

Im Vergleich zur Nivolumab Monotherapie wurde in der Kombjnation\Niwolumab mit Ipilimumab
nur bei Patienten mit niedriger Tumor-PD-L1-Expression eip Anstieg des progressionsfreien
Uberlebens (PFS) und des Gesamtiiberlebens (OS) gezeigP (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1)."

3. Die Feststellungen unter , 1. ZusatznutZzen~des Arzneimittels im Verhaltnis
zur zweckmalBigen Vergleichstherapie* zu Teilpopulation ,1b) Nicht
vorbehandelte Patienten mit emem-BRAF-V600-wildtyp Tumor” werden wie
folgt gefasst:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Nivolumab oder Pembrolizumab
Ausmal und Wahrscheinfichkeit’des Zusatznutzens gegentber Nivolumab:

Ein Zusatznutzenp~st nicht kelegt.”
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4. Die Feststellungen unter ,3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte
Anwendung“ werden wie folgt gefasst:

.Die Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen. Die européische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
OPDIVO® (Wirkstoff: Nivolumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 24. November 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003985/WC500189765.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Nivolumab in Kombijhation. (mit
Ipilimumab muss durch einen auf dem Gebiet der Onkologie und in der Therapie/yon Patienten
mit Melanomen erfahrenen Facharzt erfolgen (Facharzt/Facharztin fir Inngre Medizin und
Hamatologie und Onkologie, Facharzt/Fachéarztin fir Haut- und Geschlechtskrankheiten sowie
weitere an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte aus anderen Fachgruppen).

Patienten, die mit OPDIVO® behandelt werden, ist mit jeder Verschréibung eine Patientenkarte
auszuhandigen und sie mussen Uber die Risiken einer Therapié’/ mit"APDIVO® informiert
werden.”

5. Unter ,4. Therapiekosten® werden\ dig\\‘Feststellungen zu den
Jahrestherapiekosten unter ,1b) Nicht.worb€handelte Patienten mit einem
BRAF-V600-wildtyp Tumor® wie folgtgefasst:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab plus Ipilimumab

Nivolumab 63 972,40 €
Ipilimumab 73 997,52 €
gesamt 137 969,92 €

Zweckmafige Vergleichstherapie:

Nivolumab 77 921,48 €

Pembrolizumab 105 010,36 €

Kosten naehvAbzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. November 2017)

Kasten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: Entfallt


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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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 Herstellung
Nivolumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 24 1704 €
monoklonalen Antikdrpern
Zuschlag fur die Herstellung
Ipilimumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 A 284 €
monoklonalen Antikdrpern
gesamt 1988 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Zuschlag fur die Herstellung
Nivolumab einer parenteralen Losung mit 71€ 1 26 1846 €
monoklonalen Antikdrpern
Zuschlag fur die Herstellung
Pembrolizumab | einer parenteralen Lésung mit THE 1 17 1207 €
monoklonalen Antikdrpern

[l. Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt> am\Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des)G-BAyam 7. Dezember 2017 in Kraft.

2. Die Geltungsdater.des Beschlusses ist bis zum 15. Juni 2018 befristet.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.ga.de veroffentlicht.

Beflin, den 7. Dezember 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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