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Gemeinsamer

B eS C h | U S S Bundesausschuss

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

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

VVom 6. Februar 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 6. Februar 2020 be-
schlossen, 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. Marz 2009), zuletzt gedndert am 16. Januar 2020
(BAnz AT 18.02.2020 B5), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage XIl wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Cemiplimab
wie folgt ergénzt:
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Cemiplimab

Beschluss vom: 6. Februar 2020
In Kraft getreten am: 6. Februar 2020
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 28. Juni 2019):

LIBTAYO ist indiziert als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit me-
tastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plattenepithelkarzinom, die fiir eine kurati-
ve Operation oder kurative Strahlentherapie nicht in Betracht kommen.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaRigen Vergleichsthera-
pie

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-
tenepithelkarzinom, fir die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht
in Betracht kommt; die noch keine medikamentdse Vortherapie erhalten haben

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine systemische antineoplastische Therapie nach Mal3gabe des Arztes

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Cemiplimab gegenlber
der zweckmaéaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-
tenepithelkarzinom, fir die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht
in Betracht kommt; deren Krebserkrankung nach vorheriger medikamentdser Therapie
fortgeschritten ist

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Best-Supportive-Care

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Cemiplimab gegenlber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-
tenepithelkarzinom, fiir die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht
in Betracht kommt; die noch keine medikamentdse Vortherapie erhalten haben

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermoglichen.
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Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Keine fur die Nutzenbewertung geeigneten
Daten.

Morbiditat n.b. Keine fir die Nutzenbewertung geeigneten
Daten.

Gesundheitsbezogene | n.b. Keine fur die Nutzenbewertung geeigneten

Lebensqualitat Daten.

Nebenwirkungen n.b. Keine fir die Nutzenbewertung geeigneten
Daten.

Erlauterungen:

1, |: statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei hohem oder
unklarem Verzerrungspotential

11, |]: statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei niedrigem
Verzerrungspotential

< kein relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor

n.b.: nicht bewertbar

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-
tenepithelkarzinom, fur die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht
in Betracht kommt; deren Krebserkrankung nach vorheriger medikamentdser Therapie
fortgeschritten ist

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat %) Es wurden keine Daten vorgelegt.

Morbiditat %) Es wurden keine Daten vorgelegt.

Gesundheitsbezogene | & Es wurden keine Daten vorgelegt.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen %) Es wurden keine Daten vorgelegt.

Erlauterungen:

1, |: statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei hohem oder
unklarem Verzerrungspotential

11, || statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei niedrigem
Verzerrungspotential

< kein relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor

n.b.: nicht bewertbar
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-
tenepithelkarzinom, fur die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht
in Betracht kommt; die noch keine medikamentdse Vortherapie erhalten haben

ca. 300 bis 920 Patienten

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-
tenepithelkarzinom, fiir die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht
in Betracht kommt; deren Krebserkrankung nach vorheriger medikamentdser Therapie
fortgeschritten ist

ca. 150 bis 480 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
LIBTAYO® (Wirkstoff: Cemiplimab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfuigung (letz-
ter Zugriff: 4. November 2019):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Cemiplimab darf nur durch in der The-
rapie von Patienten mit kutanem Plattenepithelkarzinom erfahrene Facharzte (Fach-
arzt/Fachéarztin fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie, Facharzt/Facharztin fur
Haut- und Geschlechtskrankheiten sowie weitere an der Onkologie-Vereinbarung teilneh-
mende Arzte anderer Fachgruppen) erfolgen.

Entsprechend der Anforderungen an die Aktivitdten zur Risikominimierung im EPAR (Euro-
pean Public Assessment Report) muss vom pharmazeutischen Unternehmer folgendes Infor-
mationsmaterial zu Cemiplimab zur Verfigung gestellt werden:

- Informationsbroschire fur Patienten
- Patientenpass

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die europdaische Zu-
lassungsbehérde European Medicines Agency (EMA) wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich, aktuali-
sieren.



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/libtayo-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/libtayo-epar-product-information_de.pdf
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4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-

tenepithelkarzinom, fur die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht

in Betracht kommt; die noch keine medikamentdse Vortherapie erhalten haben

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Cemiplimab

122.220,82 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Eine systemische antineoplasti-
sche Therapie nach MalRgabe des
Arztes

Keine Angabe moglich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Januar 2020)

b) Erwachsene Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plat-

tenepithelkarzinom, fiir die eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht

in Betracht kommt; deren Krebserkrankung nach vorheriger medikamentdser Therapie

fortgeschritten ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Cemiplimab

122.220,82 €

Best-Supportive-Care

Patientenindividuell unterschiedlich

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

Patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Januar 2020)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt
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Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung
der Therapie

Art der Leis-
tung

Kosten/
Einheit

Anzahl/
Zyklus

Anzahl/
Patient/
Jahr

Kosten/
Patient/
Jahr

Cemiplimab

Zuschlag fur
die Her-
stellung einer
parenteralen
Lésung mit
monoklonalen
Antikodrpern

71€

17

17

1.207 €

II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den Internetsei-

ten des G-BA am 6. Februar 2020 in Kraft.

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

Berlin, den 6. Februar 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken



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