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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 Rucaparib (nach
mind. 2 Vortherapien, mit BRCA-Mutationen)

Vom 15. August 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung.am 15. August 2019
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln'in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung «vom «18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt> gedndert am 20. Juni 2019
(BAnz AT 30.09.2019 B2), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reihenfalge um den Wirkstoff Rucaparib wie
folgt ergéanzt:
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Rucaparib

Beschluss vom: 15. August 2019
In Kraft getreten am: 15. August 2019
BANnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 23. Mai 2018):

Rubraca ist indiziert als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patientinnen mit
platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder
Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn und/oder somatisch), die mit zwei oder
mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien behandelt wurden und keine .weitere
platinhaltige Chemotherapie tolerieren.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmaligen
Vergleichstherapie

Erwachsene Patientinnen mit platinsensitivem, rezidiviertem oderprogressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit.BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Monotherapie mit Topotecan oder Monotherapie mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin
(PLD)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des «Zusatznutzens von Rucaparib gegeniber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene Patientinnen_mit_platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die ‘mit zwei oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurdeniundikeine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren

Es liegen keine'Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermdglichen.

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

Erwachsene Patientinnen mit platinsensitivem, rezidiviertem oder progressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder mehr vorherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren

< ca. 95 Patientinnen
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3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die européaische Zulassungs-
behtrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Rubraca® (Wirkstoff: Rucaparib) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 5. Juli 2019):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Rucaparib soll nur durch in der
Therapie von Patientinnen mit Ovarialkarzinom erfahrene Fachéarzte fur Innere Medizin“und
Hamatologie und Onkologie sowie Facharzte fir Gyndkologie und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das-bedeutet, dass
weitere Nachweise fir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die EMA wird neue
Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und'die,Fachinformation,
falls erforderlich, aktualisieren.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene Patientinnen mit platinsensitivem, _rezidiviertem oder progressivem, high-grade
epithelialem Ovarial-, Eileiter- oder Peritonealkarzinom mit BRCA-Mutationen (Keimbahn
und/oder somatisch), die mit zwei oder mehr verherigen platinbasierten Chemotherapielinien
behandelt wurden und keine weitere platinhaltige Chemotherapie tolerieren

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Rucaparib 106.668,82 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Topotecan 19.012,80 €
Doxorubicin PEG-liposomal (PLD) 46.068,36 €

Kosten nach/Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2019)

Kestenfur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

der Therapie Einheit | Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr

Topotecan Zuschlag fur die 81€ 5 17 6.885 €

Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/rubraca-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/rubraca-epar-product-information_de.pdf
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Doxorubicin | Zuschlag fir die 8l1€ 1 13 1.053 €
PEG- Herstellung einer
liposomal zytostatikahaltigen
(PLD) parenteralen
Zubereitung

II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 15. August 2019 in Kraft.

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

Berlin, den 15. August 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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