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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 XIl — Beschlisse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Atezolizumab
(Neubewertung aufgrund neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse:
Urothelkarzinom)

Vom 20. Juni 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)\hat N\t “seiner Sitzung am 20. Juni 2019
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordaling XA Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) N demmN\Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom\31. Marz 2009), zuletzt gedandert am 16. Mai 2019
(BAnz AT 15.07.2019 B1), wie folgtzl andera:

I. Diein Anlage Xll zu d&€m WirKstoff Atezolizumab enthaltenen Feststellungen in der
Fassung des Beschtussesvem 16. Marz 2018 bleiben nach Mal3gabe der folgenden
Anderungen Bestahdteilrdér Arzneimittel-Richtlinie:

1. Die Angabén ‘untetrAtezolizumab zu Datum und Inkrafttreten der Beschlliisse
werden wiesfolgt géfasst:



BAnz AT 30.07.2019 B2

,Beschluss 16. Marz 2018
In Kraft getreten am: 16. Marz 2018
BAnz AT 17.04.2018 B2

2. Beschluss 2. August 2018
In Kraft getreten am: 2. August 2018
BAnz AT 28.08.2018 B2

3. Beschluss vom: 20. Juni 2019
In Kraft getreten am: 20. Juni 2019
BAnz AT 15.07.2019 B1”

2. Die Feststellungen unter ,Neues Anwendungsgebiet” werden wiedplgtgefasst:
»~Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 2. Juli 2018):

Tecentrig als Monotherapie wird angewendet bei erwachsenen{Patienten zur Behandlung
des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Urothelkarzinoms' (UC)

— nach vorheriger platinhaltiger Chemotherapie oder
— die fur eine Behandlung mit Cisplatin als ungeeignet.angesehen werden, und deren
Tumoren eine PD-L1-Expression = 5 % aufweisen.

Hinweis:

Der Beschluss vom 20. Juni 2019 bezieht sichi-ausschlielich auf die Bewertung des
Zusatznutzens von Atezolizumab in dep,Teilpopulation: a) Urothelkarzinom; Patienten, die
nicht fur eine Behandlung mit Cisplatin geeignet sind und deren Tumoren eine PD-L1-
Expression =2 5 % aufweisen (Erstlifig).”

3. Die Feststellungepntnter,,1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur
zweckmagigen Vergleichstherapie“ zu der Patientenpopulation ,a)* werden wie folgt
gefasst:

»a) Urothelkarzinom, ®atienten, die nicht fiir eine Behandlung mit Cisplatin geeignet sind
und deren’Tutmoten eine PD-L1-Expression = 5 % aufweisen (Erstlinie)

ZweekmaRige Vergleichstherapie:

Eine . Chemotherapie nach MalRgabe des Arztes

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Atezolizumab gegeniber
der zweckmalfigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

a) Urothelkarzinom; Patienten, die nicht fiir eine Behandlung mit Cisplatin geeignet sind
und deren Tumoren eine PD-L1-Expression =2 5 % aufweisen (Erstlinie)

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens erméglichen.”
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4. Die Feststellungen unter ,2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die
Behandlung infrage kommenden Patientengruppen” zu der Patientenpopulation ,a)"
werden wie folgt gefasst:

»a) Urothelkarzinom; Patienten, die nicht fiir eine Behandlung mit Cisplatin geeignet sind
und deren Tumoren eine PD-L1-Expression = 5 % aufweisen (Erstlinie)

ca. 220 — 380 Patienten”

5. Die Feststellungen unter ,3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte
Anwendung“ werden wie folgt gefasst:

.Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlicksichtigen. Die europaisehe” Zulassungs-
behdérde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Tecentriq® (Wirkstoff: Atezolizumab) unter folgendem Link frei zugénglich zur~ Verfiigung
(letzter Zugriff: 2. Mai 2019):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tegeftrigeepar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit*Atezelizumab darf nur durch in der
Therapie von Patienten mit Urothelkarzinom erfahrefie kacharzte fur Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie durch Fachdezte fup Urologie und weitere, an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Gemal den Vorgaben der EMA hinsichtlich“zusatzlieher Malinahmen zur Risikominimierung
ist seitens des pharmazeutischens \Unternehmers Schulungsmaterial sowie eine
Patientenkarte zur Verfigung zu stellen. Der Patient ist aufgefordert, die Patientenkarte
immer bei sich zu tragen. Das Sghutungsmaterial fur Angehdrige von Gesundheitsberufen
sowie die Patientenkarte enthalten insbesondere Anweisungen zum Umgang mit den unter
Atezolizumab potenziell auftretenden’ immunvermittelten Nebenwirkungen sowie zu
infusionsbedingten Reaktionen.”

6. Unter ,4. Therapiekosten“werden die Feststellungen zu den Jahrestherapiekosten
zu der Patientenpopufation , a)" wie folgt gefasst:

»a) UrothelkarZzinomy.Patienten, die nicht fiir eine Behandlung mit Cisplatin geeignet sind
und defen Tumdoren eine PD-L1-Expression = 5 % aufweisen (Erstlinie)

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Atezdlizumab

75.234,01 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

patientenindividuell unterschiedlich

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

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:


https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung | Art der Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie | Leistung Einheit Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr
Atezolizumab | Zuschlag fur | 71 € 1 17 1.207 €
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1. Der Beschluss tritt am Tag seiner Verbffentlichu(@ i%%of)ernet auf den
Internetseiten des G-BA am 20. Juni 2019 in Kraft. \Q ?\
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2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis za@l. ber 2021 befristet.
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Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss W’g@é QJIST'en Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht. ’
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Berlin, den 20. Juni 2019
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