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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 — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Larotrectinib (solide Tumore, Histologie-
unabhangig)

Vom 2. April 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 2. April 2020 im schriftlichen Verfahren
beschlossen, die Richtlinie tber 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 7. April 2020 (BAnz
AT 18.05.2020 B2), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Larotrectinib wie
folgt ergéanzt:
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Larotrectinib

Beschluss vom: 2. April 2020
In Kraft getreten am: 2. April 2020
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 19. September 2019):

VITRAKVI als Monotherapie wird zur Behandlung von erwachsenen und pdadiatrischen
Patienten mit soliden Tumoren mit einer neurotrophen Tyrosin-Rezeptor-Kinase (NTRK)-
Genfusion angewendet,

— bei denen eine lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung vorliegt oder eine
Erkrankung, bei der eine chirurgische Resektion wahrscheinlich zu schwerer Morbiditat
fuhrt, und

— fir die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur Verfligung stehen (siehe Abschnitte
4.4 und 5.1).

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichstherapie

Erwachsene und péadiatrische Patienten mit soliden Tumoren mit einer neurotrophen Tyrosin-
Rezeptor-Kinase (NTRK)-Genfusion, bei denen eine lokal fortgeschrittene oder metastasierte
Erkrankung vorliegt oder eine Erkrankung, bei der eine chirurgische Resektion wahrscheinlich
zu_schwerer Morbiditat fuhrt, und fir die keine zufriedenstellenden Therapieoptionen zur
Verfligung stehen.

Zweckmalige Vergleichstherapie:
Patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von
— Best-Supportive-Care

und

— chirurgische Resektion, die wahrscheinlich zu schwerer Morbiditat fihrt, fur die
patientenindividuell ein klinischer Nutzen zu erwarten ist.

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Larotrectinib gegeniber der
zweckmaligen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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Studienergebnisse nach Endpunkten:

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte:

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential
Mortalitat %) Es liegen keine fir die Nutzenbewertung
geeigneten Daten vor
Morbiditat %) Es liegen keine fir die Nutzenbewertung
geeigneten Daten vor
Gesundheitsbezogene %) Es liegen keine fir die Nutzenbewertung
Lebensqualitat geeigneten Daten vor
Nebenwirkungen %) Es liegen keine fir die Nutzenbewertung

geeigneten Daten vor

Erlauterungen:

1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
|: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

Ll: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

@ : Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbare Daten vor

n.b.: nicht bewertbar

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

ca. 390 - 770 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behérde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Vitrakvi®
(Wirkstoff: Larotrectinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 31. Januar 2020):
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/vitrakvi-epar-product-
information_de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Larotrectinib soll nur durch in der
Therapie von erwachsenen und padiatrischen Patienten mit soliden Tumoren, konkret in der
Behandlung der jeweiligen Tumorentitat erfahrene Facharzte, und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Vor Einleitung der Therapie mit Larotrectinib sollte das Vorliegen einer NTRK-Genfusion in
einer Tumorprobe durch einen validierten Test bestatigt werden.

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

Larotrectinib kann in Einzelféllen eine relevante Therapieoption darstellen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Larotrectinib 76.024,16 € — 228.010,03 €

+ Best-Supportive-Care patientenindividuell unterschiedlich

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care patientenindividuell unterschiedlich

Chirurgische Resektion patientenindividuell unterschiedlich

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

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

[I. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verodffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 2. April 2020 in Kraft.

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

Berlin, den 2. April 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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