
Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage XII – Beschlüsse über die 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen nach § 35a SGB V 
Bosutinib (Neubewertung nach Aufhebung des 
Orphan Drug-Status) 

Vom 21. Februar 2019 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Februar 2019 
beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 17. Januar 2019
(BAnz AT 25.03.2019 B2), wie folgt zu ändern:

I. Die Anlage XII wird wie folgt geändert:
1. Die Angaben zu Bosutinib gemäß Beschluss vom 17. Oktober 2013 (BAnz AT

14.11.2013 B5) in der Fassung des Beschlusses vom 5. Juli 2018 werden aufgehoben.

2. In Anlage XII werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Bosutinib gemäß dem
Beschluss vom 22. November 2018 nach Nr. 4 folgende Angaben angefügt:
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Bosutinib 
 
Beschluss vom:  21. Februar 2019 
In Kraft getreten am:  21. Februar 2019 
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx 

 

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 27. März 2013): 
Bosulif ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit Ph+ CML in der chronischen 
Phase (CP), akzelerierten Phase (AP) und Blastenkrise (BK), die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor [TKI] vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoption angesehen werden. 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Ponatinib 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Bosutinib gegenüber 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Ponatinib 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Bosutinib gegenüber 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

 

Studienergebnisse nach Endpunkten: 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden  

Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens 
ermöglichen. 
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2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

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

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

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden 

ca. 270 bis 280 Patienten  

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

ca. 270 bis 280 Patienten 

3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu 
Bosulif® (Wirkstoff: Bosutinib) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 7. Januar 2019): 

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/bosulif-epar-product-
information_de.pdf 

Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Bosutinib soll nur durch in der Therapie 
von Patienten mit chronisch myeloischer Leukämie erfahrene Fachärzte für Innere Medizin, 
Hämatologie und Onkologie erfolgen. 

Dieses Arzneimittel wurde unter „Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das bedeutet, dass 
weitere Nachweise für den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die Europäische 
Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jährlich 
bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich, aktualisieren. 
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4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden und für die 
Ponatinib infrage kommt 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Bosutinib 56.646,70 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Ponatinib 76.807,56 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019) 

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Bosutinib 56.646,70 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Ponatinib 76.807,56 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019) 
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II. Der Beschluss tritt vom Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den 
Internetseiten des G-BA am 21. Februar 2019 in Kraft. 

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

Berlin, den 21. Februar 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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