
	  

	  

	  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 
Pembrolizumab (Neubewertung aufgrund neuer 
wissenschaftlicher Erkenntnisse: 
Urothelkarzinom) 

Vom 20. Juni 2019 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 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 9. Juli 2019 (BAnz
AT 31.07.2019 B4), wie folgt zu ändern:

I. Die in Anlage XII zu dem Wirkstoff Pembrolizumab enthaltenen Feststellungen in
der Fassung des Beschlusses vom 16. März 2018 bleiben nach Maßgabe der
folgenden Änderungen Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie:
1. Die Angaben unter Pembrolizumab zu Datum und Inkrafttreten der Beschlüsse
werden wie folgt gefasst:
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„1. Beschluss 16. März 2018 
In Kraft getreten am: 16. März 2018 
BAnz AT 04.04.2018 B4 
 
2. Beschluss 2. August 2018 
In Kraft getreten am: 2. August 2018 
BAnz AT 27.08.2018 B3 
 
3. Beschluss vom: 20. Juni 2019 
In Kraft getreten am: 20. Juni 2019 
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx“ 

 
 

2. Die Feststellungen unter „Neue Anwendungsgebiete“ werden wie folgt gefasst: 
 
„Neue Anwendungsgebiete (laut Zulassung vom 6. Juli 2018): 
Keytruda ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder 
metastasierenden Urothelkarzinoms bei Erwachsenen, die nicht für eine Cisplatin-basierte 
Therapie geeignet sind und deren Tumoren PD-L1 mit einem kombinierten positiven Score 
(CPS) ≥ 10 exprimieren, angezeigt.  

Keytruda ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder 
metastasierenden Urothelkarzinoms nach vorheriger Platin-basierter Therapie bei 
Erwachsenen angezeigt. 

 

 
Hinweis:  

Der Beschluss vom 20. Juni 2019 bezieht sich ausschließlich auf die Bewertung des 
Zusatznutzens von Pembrolizumab in der Teilpopulation: a) Urothelkarzinom; Patienten, die 
nicht für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind und deren Tumoren PD-L1 mit einem 
kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 exprimieren (Erstlinie).“ 

 
3. Die Feststellungen unter „1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur 
zweckmäßigen Vergleichstherapie“ zu der Patientenpopulation „a)“ werden wie folgt 
gefasst: 
 

 „a) Urothelkarzinom; Patienten, die nicht für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind 
und deren Tumoren PD-L1 mit einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 
exprimieren (Erstlinie) 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Eine Chemotherapie nach Maßgabe des Arztes 

 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Pembrolizumab      
gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 
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Studienergebnisse nach Endpunkten: 
a) Urothelkarzinom; Patienten, die nicht für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind 

und deren Tumoren PD-L1 mit einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 
exprimieren (Erstlinie) 

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

 

4. Die Feststellungen unter „2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die 
Behandlung infrage kommenden Patientengruppen“ zu der Patientenpopulation „a)“ 
werden wie folgt gefasst: 
„a) Urothelkarzinom; Patienten, die nicht für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind 

und deren Tumoren PD-L1 mit einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 
exprimieren (Erstlinie) 

ca. 240 – 420 Patienten“ 

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

„Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu 
Keytruda® (Wirkstoff: Pembrolizumab) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung 
(letzter Zugriff: 27. März 2019): 

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

Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Pembrolizumab darf nur durch in der 
Therapie von Patienten mit Urothelkarzinom erfahrene Fachärzte für Innere Medizin und 
Hämatologie und Onkologie sowie durch Fachärzte für Urologie und weitere, an der 
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Ärzte anderer Fachgruppen erfolgen. 

Gemäß den Vorgaben der EMA hinsichtlich zusätzlicher Maßnahmen zur Risikominimierung 
ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers Schulungsmaterial sowie eine 
Patientenkarte zur Verfügung zu stellen. Der Patient ist aufgefordert, die Patientenkarte  
immer bei sich zu tragen. Das Schulungsmaterial für Angehörige von Gesundheitsberufen 
sowie die Patientenkarte enthalten insbesondere Anweisungen zum Umgang mit den unter 
Pembrolizumab potenziell auftretenden immunvermittelten Nebenwirkungen sowie zu 
infusionsbedingten Reaktionen.“ 

 

6. Unter „4. Therapiekosten“ werden die Feststellungen zu den Jahrestherapiekosten 
zu der Patientenpopulation „a)“ wie folgt gefasst: 

 „a) Urothelkarzinom; Patienten, die nicht für eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind 
und deren Tumoren PD-L1 mit einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 
exprimieren (Erstlinie) 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Pembrolizumab 103.757,46 € 
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

patientenindividuell unterschiedlich 

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

 

Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: entfällt 

Sonstige GKV-Leistungen: 

 
Bezeichnung 
der Therapie 

Art der 
Leistung 

Kosten/ 
Einheit 

Anzahl/ 
Zyklus 

Anzahl/ 
Patient/  
Jahr 

Kosten/ 
Patient/ 
Jahr 

Pembrolizumab Zuschlag für 
die 

Herstellung 
einer 

parenteralen 
Lösung mit 

monoklonalen 
Antikörpern 

71 € 1 8,5 - 17 603,50 € -
1.207 € 

“ 

II.   Inkrafttreten 

1. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den 
Internetseiten des G-BA am 20. Juni 2019 in Kraft.  

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 1. Juli 2020 befristet.   
 
 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 20. Juni 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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