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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 XlI - Beschllsse Uber die Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V -

Glecaprevir/ Pibrentasvir

Vom 1. Februar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung\am 1. Februar 2018 be-
schlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzagimittelod~in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung ~nem™ 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz 2009);zuletZt geandert am 21. Dezember
2017 (BAnz AT 06.02.2018 B2), wie folgt zu &nderx:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Refhenfolge umden Glecaprevir/ Pibrentasvir
wie folgt erganzt:
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Glecaprevir/ Pibrentasvir

Beschluss vom: 1. Februar 2018
In Kraft getreten am: 1. Februar 2018
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 26. Juli 2017):

Maviret wird bei Erwachsenen zur Behandlung der chronischen Hepatitis-C-Virus (HCV)-
Infektion angewendet

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichsthera-

pie

b)

Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose mit Genotyp X

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Ledipasvir/Sofosbuvir

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Patienten mit Genotyp 2

bl) Patienten ohne Zirrhose

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Sofosbuvir plus Ribavirin odéer Sofesbuvir/\Velpatasvir.

Ausmald und Wahrsché&inlichkeit des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaligen
Vergleichstherapief

Ein Zusatznutzen.ist nicht-belegt.

b2) Patientenimit kofmpensierter Zirrhose

Zwegckmalige Vergleichstherapie:

Sofosbuyitplus Ribavirin oder Sofosbuvir/Velpatasvir.

Ausmal® und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckmaligen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Patienten ohne oder mit kompensierter Zirrhose mit Genotyp 3

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Sofosbuvir plus Ribavirin oder Sofosbuvir/Velpatasvir.

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckmafRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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d) Patienten ohne oder mit kompensierte Zirrhose mit Genotyp 4

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Ledipasvir/Sofosbuvir

Ausmal3 und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber der zweckmaligen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

e) Patienten ohne oder mit kompensierter Zirrhose mit den Genotypen 5, 6

ZweckmalRige Vergleichstherapie:
Ledipasvir/Sofosbuvir

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenubepPder zweckmaligen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

f) Patienten mit Sofosbuvir + Ribavirin Vorbehandlung
ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie nach Ma3gabe dés-Arztes, unter Beachtung der Vor-
therapie(n), Genotyp und der jeweiligen Allassung. Mdgliche Kreuzresistenzen bei der
Auswahl der antiviralen Therapie v.a. bei Proteaseinhibitoren sind zu bertcksichtigen.

Ausmald und Wahrscheinlichkeit ges Zusatznutzens gegenuber der zweckmaligen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belégt.

Studienergebnisse nach'Endpunkten:

a) Patienten mit oger ohne Zirrhose mit Genotyp 1

Es liegenckeine bbewertbaren Daten vor.
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b)

Patienten mit Genotyp 2

bl) Patienten ohne Zirrhose

Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

b2) Patienten mit kompensierter Zirrhose

Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

c) Patienten ohne oder mit kompensierter Zirrhose mit Genotyp 3
Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
d) Patienten ohne oder mit kompensierter Zirrhose mit Genotyp 4
Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
e) Patienten mit Genotypen 5, 6
Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
f) Patienten mit Sofosbuvir + Ribavirin Morbehandlung
Es liegen keine bewertbaren Daten vor:
2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen
a) Patienten ohiie Zirrhese oder mit kompensierter Zirrhose, Genotyp 1
ca. £8.80Q Patienten
b) \Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Genotyp 2
ca-~’3.500 Patienten
¢) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Genotyp 3
ca. 18.200 Patienten
d) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Genotyp 4
ca. 4.200 Patienten
4 Stand: 17.01.2018
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e) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Genotypen 5, 6

ca. 500 Patienten

f) Patienten mit Ribavirin + Sofosbuvir Vorbehandlung

ca. 4.400 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaischeyZulas§ungs-
behérde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinfofmation zt Mavi-
ret® (Wirkstoff: Glecaprevir/ Pibrentasvir) unter folgendem Link frei zugéagli¢h zur\Verfiigung
(letzter Zugriff: 13. Dezember 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -

Product Information/human/004430/WC500233677.pdf

Maviret wird fir eine Re-Therapie von Patienten, die mit NS3/4A- . und mit NS5A-Inhibitoren
vorbehandelt sind, nicht empfohlen.

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mitZGlecaprévir/ Pibrentasvir soll nur durch
in der Therapie von Patienten mit chronischer Hefatitis"C \erfahrene Arzte erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Therapie Jahrestherapiekosten

Patientengruppe a) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Geno-
typ 1

Zu bewertendes Arznheipittel

Glecaprevir(Ribtentasvir | 32.964,02 € - 49.446,03 €
zweckmal3ige Vetgleichstherapie
LedipasVir/Sofosbuvir | 34.953,90 € - 104.861,70 €

Patientengruppe b) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Geno-
typ 2

Zu bewertendes Arzneimittel

Glecaprevir/Pibrentasvir | 32.964,02 € - 49.446,03 €
Zweckmalige Vergleichstherapie

Sofosbuvir 47.550,36 € - 95.100,72 €
Ribavirin 1.773,92 € - 3.538,60 €
Gesamt: Sofosbuvir plus Ribavirin 49.324,28 € - 98.639,32 €
Sofosbuvir/Velpatasvir 52.430,85 €

Patientengruppe b1l) Genotyp 2: ohne Zirrhose

Zu bewertendes Arzneimittel

Glecaprevir/Pibrentasvir |32.964,02 €

zweckmalige Vergleichstherapie
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Therapie Jahrestherapiekosten
Sofosbuvir 47.550,36 € - 95.100,72 €
Ribavirin 1.773,92 € - 3.538,60 €
Gesamt: Sofosbuvir + Ribavirin 49.324,28 € - 98.639,32 €
Sofosbuvir/Velpatasvir 52.430,85 €

Patientengruppe b2) Genotyp 2: mit kompensierter Zirrhose

Zu bewertendes Arzneimittel

Glecaprevir/Pibrentasvir | 49.446,03 €
zweckmalfige Vergleichstherapie

Sofosbuvir 47.550,36 € - 95.100,72€
Ribavirin 1.773,92 € - 3.538,60°€
Gesamt: Sofosbuvir + Ribavirin 49.324,28 € - 98.639,32-£
Sofosbuvir/Velpatasvir 52.430,85 €
Patientengruppe c) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Geno-
typ 3

Zu bewertendes Arzneimittel

Glecaprevir/Pibrentasvir | 32.964,02 €,'49.446,03 €
zweckmalige Vergleichstherapie

Sofosbuvir 47.550;36 € - 95.100,72 €
Ribavirin 1 %%3,92 € - 3.538,60 €
Sofosbuvir plus Ribavirin 49.324,28 € - 98.639,32 €
Sofosbuvir/Velpatasvir 52.430,85 €

Patientengruppe d) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Geno-
typ 4

Zu bewertendes Arzneimittel

Glecaprevir/Pibrentasvir | 32.964,02 € - 49.446,03 €
zweckmafige Vergleichstherapie
Ledipasvir/Sofosbuvir | 52.430,85 €- 104.861,70 €

Patientengruppe e) Patienten ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose, Geno-
typ 5, 6

Zu bewertendes Arzneindittel

Glecaprevir/Ribtentasyir [32.964,02 € - 49.446,03 €
zweckmal3ige Vetgleichstherapie
LedipasVir/Sofosbuvir | 52.430,85 €- 104.861,70 €

Patientengruppe f) Sofosbuvir + Ribavirin-therapieerfahrene Patienten

Zubewerténdes Arzneimittel

Glecapreévir/Pibrentasvir 32.964,02 € - 65.928,04 €
Genotyp 1,2,4,5,6 ohne Zirrhose 32.964,02 €
Genotyp 3 ohne Zirrhose 65.928,04 €
Genotyp 1,2,4,5,6 mit Zirrhose 49.446,03 €
Genotyp 3 mit Zirrhose 65.928,04 €

zweckmalige Vergleichstherapie

patientenindividuelle Therapie nach Mal3gabe des
Arztes, unter Beachtung der Vortherapie(n), Genotyp | Patientenindividuell unterschiedlich
und der jeweiligen Zulassung.

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.01.2018)
Kosten fir zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt
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II. Der Beschlusstritt am Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BAam 1. Februar 2018 in Kraft.

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

Berlin, den 1. Februar 2018 Q
Gemeinsamer Bundesausschuss Q" \Q\Q
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