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Gemeinsamer

B eS C h I U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage XlIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Lorlatinib

Vom 22. November 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 22. November 2019
beschlossen, die Richtlinie Gber 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. Mérz 2009), zuletzt geandert am 7. November 2019
(BAnz AT 05.12.2019 B4), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xl wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Lorlatinib wie
folgt ergéanzt:
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Lorlatinib

Beschluss vom: 22. November 2019
In Kraft getreten am: 22. November 2019
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 6. Mai 2019):

Lorviqua als Monotherapie, wird angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit
Anaplastische-Lymphomkinase  (ALK)-positivem,  fortgeschrittenen  nicht-kleinzelligen
Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC), deren Erkrankung fortgeschritten ist
nach: Alectinib oder Ceritinib als erste Therapie mit ALK-Tyrosinkinase-Inhibitoren (TKI);
oder Crizotinib und mindestens einem anderen ALK-TKI.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie |

a) Patienten mit ALK-positivem, fortgeschrittenem NSCLC, deren Erkrankung
fortgeschritten ist nach Alectinib _oder Ceritinib_als erste ALK-TKI-Therapie oder
Crizotinib _und mindestens einem_ _anderen ALK-TKI; fiir die eine weitere
antineoplastische systemische Therapie infrage kommt:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie unter Beriicksichtigung der ALK-Inhibitoren Alectinib
und Ceritinib sowie von Kombinations- oder Mono-Chemotherapien

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Lorlatinib gegentber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Patienten mit ALK-positivem, fortgeschrittenem NSCLC, deren Erkrankung
fortgeschritten _ist nach Alectinib _oder Ceritinib_als erste  ALK-TKI-Therapie oder
Crizotinib _und _mindestens _einem__anderen ALK-TKI; fur die eine weitere
antineoplastische systemische Therapie nicht infrage kommt:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Lorlatinib gegentiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

a) Patienten mit ALK-positivem, fortgeschrittenem NSCLC, deren Erkrankung
fortgeschritten _ist nach Alectinib _oder Ceritinib_als erste ALK-TKI-Therapie oder
Crizotinib _und mindestens einem _anderen ALK-TKI; fir die eine weitere
antineoplastische systemische Therapie infrage kommt:

ca. 160 bis 1060 Patienten

b) Patienten mit ALK-positivem, fortgeschrittenem NSCLC, deren Erkrankung
fortgeschritten _ist nach Alectinib _oder Ceritinib_als erste ALK-TKI-Therapie oder
Crizotinib _und mindestens einem _anderen ALK-TKI; fir die eine weitere
antineoplastische systemische Therapie nicht infrage kommt:

ca. 40 bis 250 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die européische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Lorviqua® (Wirkstoff: Lorlatinib) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 8. Oktober 2019):
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lorvigua-epar-product-
information _de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Lorlatinib soll durch in der Therapie
von Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom erfahrene Fachérzte fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharzte fur Innere Medizin und
Pneumologie oder Fachéarzte fur Lungenheilkunde und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teiinehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise flr den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die europdische
Zulassungsbehdrde European Medicines Agency (EMA) wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich,
aktualisieren.

\ 4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Patienten mit ALK-positivem, fortgeschrittenem NSCLC, deren _Erkrankung
fortgeschritten ist nach Alectinib _oder Ceritinib _als erste ALK-TKI-Therapie oder
Crizotinib _und mindestens einem _anderen ALK-TKI; fir die eine weitere
antineoplastische systemische Therapie infrage kommt:



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lorviqua-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lorviqua-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lorlatinib

89.675,15 €

ZweckmanRige Vergleichstherapie: eine patientenindividuelle Therapie unter

Beruicksichtigung der ALK-Inhibitoren Alectinib und Ceritinib sowie von Kombinations- oder

Mono-Chemotherapien

Alectinib

73.479,06 €

Ceritinib

66.946,23 €

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Vinorelbin oder

Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel oder Pemetrexed)

Cisplatin plus Docetaxel

Cisplatin 1.959,42 €
Docetaxel 20.741,53 €
Gesamt: 22.700,95 €

Zusétzlich notwendige GKV-
Leistungen:

321,03 €-411,93 €

Cisplatin plus Gemcitabin

Cisplatin 1.959,42 € - 2.427,26 €
Gemcitabin 7.999,18 €
Gesamt: 9.958,60 € - 10.426,44 €

Zusétzlich notwendige GKV-
Leistungen:

321,03 €-411,93 €

Cisplatin plus Paclitaxel

Cisplatin 2.216,63 €
Paclitaxel 20.269,78 €
Gesamt: 22.486,41 €

Zusétzlich notwendige GKV-
Leistungen:

554,57 € - 645,47 €

Cisplatin plus Pemetrexed

Cisplatin 1.959,42 €
Pemetrexed 67.076,22 €
Gesamt: 69.035,64 €

Zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen:

444,63 € - 581,63€

Cisplatin plus Vinorelbin

Cisplatin

1.959,42 € - 2.427,26 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Vinorelbin

4.608,33 € - 5.555,19 €

Gesamt:

6.567,75€-7.982,45 €

Zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen:

321,03€-411,93 €

Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Vinorelbin oder
Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel oder Pemetrexed)

Carboplatin plus Docetaxel

Carboplatin 8.514,45 €

Docetaxel 20.741,53 €
Gesamt: 29.255,98 €

Carboplatin plus Gemcitabin

Carboplatin 8.514,45 €

Gemcitabin 7.999,18 €
Gesamt: 16.513,63 €

Carboplatin plus Paclitaxel

Carboplatin 8.514,45 €

Paclitaxel 20.269,78 €
Gesamt: 28.784,23 €

Zusétzlich notwendige GKV- 233,55 €

Leistungen:

Carboplatin plus Pemetrexed

Carboplatin 8.514,45 €

Pemetrexed 67.076,22 €
Gesamt: 75.590,67 €

Zusétzlich notwendige GKV-
Leistungen:

123,60 € - 169,70 €

Carboplatin plus Vinorelbin

Carboplatin 8.514,45 €
Vinorelbin 4.608,33 € - 5.555,19 €
Gesamt: 13.122,78 € - 14.069,64 €

Carboplatin plus nab-Paclitaxel

Carboplatin 8.514,45 €
nab-Paclitaxel 41.219,22 €
Gesamt: 49.733,67 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Monotherapie mit Gemcitabin oder Vinorelbin (nur fir Patienten mit ECOG-Performance-
Status 2 als Alternative zur Platin-basierten Kombinationsbehandlung).

Gemcitabin

7.154,55 €

Vinorelbin

7.048,03 € - 8.496,18 €

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

b) Patienten mit

ALK-positivem,

fortgeschrittenem  NSCLC,

deren

Erkrankung

fortgeschritten

ist nach Alectinib oder Ceritinib als erste ALK-TKI-Therapie oder

Crizotinib _und mindestens

einem _anderen ALK-TKI;

fur

die eine weitere

antineoplastische systemische Therapie nicht infrage kommt:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lorlatinib

89.675,15 €

Zweckmafige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

patientenindividuell unterschiedlich

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

Sonstige GKV-Leistungen:

einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung

Bezeichnung der Art der Leistung Kosten |Anzahl |Anzahl |Kosten pro
Therapie pro pro pro Patient pro
Einheit |Zyklus |Patient |Jahr
pro Jahr?
Zu bewertendes Arzneimittel:
entfallt
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Carboplatin Zuschlag fur die Herstellung |81 € 1 17 1377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Cisplatin Zuschlag fiur die Herstellung |81 € 1 17 1377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Vinorelbin Zuschlag fur die Herstellung |81 € 2 34 2754 €

1

6

rechnerisch auf ein Jahr standardisiert
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Bezeichnung der Art der Leistung Kosten |Anzahl |Anzahl |Kosten pro
Therapie pro pro pro Patient pro
Einheit |Zyklus |Patient |Jahr
pro Jahr?
Gemcitabin Zuschlag fur die Herstellung |81 € 2 34 2754 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Docetaxel Zuschlag fur die Herstellung |81 € 1 17 1377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Paclitaxel Zuschlag fur die Herstellung |81 € 1 17 1377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
nab-Paclitaxel Zuschlag fur die Herstellung |81 € 1 51 4131 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Pemetrexed Zuschlag fur die Herstellung |81 € 1 17 1377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Gemcitabin Zuschlag fur die Herstellung |81 € 3 39 3.159 €
(Monotherapie) einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Vinorelbin Zuschlag fur die Herstellung |81 € 1 52 4212 €
(Monotherapie) einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Vero6ffentlichung im Internet auf den

Internetseiten des G-BA am 22. November 2019 in Kraft.

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

Berlin, den 22. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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