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B ES C h I u S S Gemeinsamer

Bundesausschuss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Atezolizumab (neues Anwendungsgebief:
NSCLC, nicht-plattenepithelial, 1. Linke,
Kombination mit nab-Paclitaxel und, Catboplatin)
(Therapiekosten)

Vom 4. Juni 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fat amn4."Juni 2020 im schriftlichen Verfahren
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordaliing ¥8A Arzneimitteln in der vertragsérztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) An.® derN“Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vomi\31. Marz 2009), zuletzt geandert am 28. Mai 2020
(BAnz AT 29.06.2020 B6), wie folgtzl andera:

I. In Anlage XII werdefnndie Angaben zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffs
Atezolizumab in det-Fassiing des Beschlusses vom 2. April 2020 (BAnz AT
26.05.2020 B2) upter dem Abschnitt , 4. Therapiekosten” wie folgt geandert:

Unter dem‘\Abschnitt ,4. Therapiekosten* werden die Angaben durch folgende Angaben
ersetzt;

~Jahresthérapiekosten:
Die.dargestellten Jahrestherapiekosten beziehen sich auf das erste Behandlungsjahr.

a).” Erwachsene Patienten mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit
nicht-plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von = 50 %
(PD-L1-Expression) und ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen;
Erstlinientherapie

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Induktionstherapie

Atezolizumab 17.702,36 € — 26.553,54 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Carboplatin

2.003,88 € — 3.005,82 €

nab-Paclitaxel

8.985,84 € — 13.478,76 €

Erhaltungstherapie

Atezolizumab

50.451,73 € —59.302,91 €

Gesamt:

87.994,99 € — 93.489,85 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Pembrolizumab

101.243,99 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mara2020)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung
der Therapie

Kosten/
Einheit

Anzahl/
Zyklus

Anzahl/
Patient/
Jahr

Kosten/
Patient/
Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel:

Atezolizumab Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikérpern

71€

17,4

1.235,40 €

Zuschlag fur dig
Herstellung giner
Carboplatin zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81 €

324 €-486 €

Zuschlag\fur die
Kerstellung einer
nab-Paclitaxel zytestatikahaltigen
pasenteralen
Zubereitung

8l1€

12 -18

972€-1.458 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Perabroliziab Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Ldsung mit
monoklonalen
Antikérpern

71€

17,4

1.235,40 €
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b) Erwachsene Patienten mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit

nicht-plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 %

(PD-L1-Expression) und

EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen;

Erstlinientherapie

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Induktionstherapie

Atezolizumab

17.702,36 € — 26.553,54 €

Carboplatin

2.003,88 € —3.005,82 €

nab-Paclitaxel

8.985,84 € — 13.478,76.€

Erhaltungstherapie

Atezolizumab

50.451,73 € — 89¢302,91 €

Gesamt:

87.994,99 €~ 93.489:85 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikitm (Decetaxel oder Gemcitabin
oder Paclitaxel oder Pemetrexed oder Vinorelbin)

Cisplatin plus Docetaxel

Cisplatin 2.007,44 €
Docetaxel 21.230,61 €
Gesamt 23.238,05 €

Zusatzlich notwendige GKV-
Leistung

328,58 €-421,62 €

Cisplatin plus Gemcitabin

Cisplatin 2.007,44 € - 2.486,11 €
Gemcitabin 8.193,66 €
Gesamt 10.201,10 € - 10.679,77 €

Zusatzlich notwendige’GKV-
Leistung

328,58 €-421,62 €

Cisplatim plus Paelitaxel

Gisplatin 2.271,74 €
Paclitaxel 20.749,85 €
Gesamt 23.021,59 €

Zusatzlich notwendige GKV-
Leistung

559,12 € - 652,16 €

Cisplatin plus Pemetrexed

Cisplatin 2.007,44 €
Pemetrexed 68.656,57 €
Gesamt 70.664,01 €

Zusatzlich notwendige GKV-
Leistung

454,67 € - 594,50 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Cisplatin plus Vinorelbin

Cisplatin 2.007,44 € - 2.486,11 €
Vinorelbin 4.716,97 € - 5.686,32 €
Gesamt 6.724,41 €-8.172,43 €

Zusatzlich notwendige GKV-

328,58 €-421,62 €

Leistung

Carboplatin plus Docetaxel Q)
Carboplatin 8.716,88 € \6 ,(D
Docetaxel 21.230,61 € r}Q O\
Gesamt

Carboplatin plus Gemcitabin

20947496 -
- A9

2
8.716,888.0

Carboplatin
Gemcitabin \Q‘é 193\&‘€
Gesamt ((\ 16:910,54 €
Carboplatin plus Paclitaxel f@\' \
Carboplatin < \U‘ 8.716,88 €
Paclitaxel O Y 2074985¢€
Gesamt TR 29.466,73 €
Zu_sétzlich notwendige GKV- \(\QU 6\\\ 230,54 €
Leistung PR
Carboplatin plus Pemetrexed;\Q)\‘ VSV
Carboplatin o A 8.716,88 €
Pemetrexed x\QQ 7 r\o 68.656,57 €
Gesamt o) Q7 77.373,45 €
Zusatzlich n@%‘en@GKv- 126,09 € - 172,88 €
LelstungA (/
Carboeﬁ}@) plgqymorelbm
_Gaiboplatin” 8.716,88 €
Vinogelbin 4.716,97 € - 5.686,32 €
Gésamt 13.433,85 € - 14.403,20 €
Q‘%oplatln in Kombination mit nab-Paclitaxel

b Carboplatin 8.716,88 €
nab-Paclitaxel 39.088,40 €
Gesamt 47.805,28 €

Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

Pembrolizumab

101.243,99 €

Pemetrexed

68.656,57 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Carboplatin 8.716,88 €
Gesamt 178.617,44 €
Zusatzlich notwendige GKV- 126,09 €-172,88 €
Leistung

oder
Pembrolizumab 101.243,99 €
Pemetrexed 68.656,57 €
Cisplatin 2.007,44 €
Gesamt 171.908,00 €

Zusatzlich notwendige GKV-

Leistung

454,67 € - 594,50 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15, Marz 2020)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung
der Therapie

Art der Leistung

Kosten/ Anzahl/ | Anzahl/
Einheit Zyklus | Patient/
Jahr

Kosten/
Patient/
Jahr

Zu bewertendes

Arzneimittel:

Atezolizumab

Zuschlag fur die
Herstellung einér
parenteralen ¢gsung
mit monokionalen
Antikdppem

VAR 1 17,4

1.235,40 €

Carboplatin

Zusehlag findie
Herstellong einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l1€ 1 4-6

324€-486 €

nab-Raclitaxel

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l1€ 3 12 -18

972 €-1.458 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Carboplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l1€ 1 17,4

1409,40 €
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ |Anzahl/ |Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus |Patient/ |Patient/
Jahr Jahr
Cisplatin Zuschlag fur die 81€ 1 17,4 1409,40 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen

parenteralen
Zubereitung

Vinorelbin Zuschlag fir die 8l€ 2 34,8 2.81@@ € ()
Herstellung einer . %@ (00
zytostatikahaltigen \\} ‘QQ
parenteralen C\)(\ N\

Zubereitung Q)J “\5
Vo

Gemcitabin Zuschlag fur die 81 € 2 é 8 ()‘%.818,80 €
Herstellung einer \‘D'
zytostatikahaltigen N &
parenteralen é)(\
Zubereitung Q

Docetaxel Zuschlag fur die 81 € 3 17,4 1.409,40 €

Herstellung einer 3\@'
zytostatikahaltigen ((\ N
parenteralen 0
Zubereitung {Q’)

> 1/(\%1 € 1 17,4 1409,40 €

Paclitaxel

Zut,)&@mRbg

nab-Paclitaxel @cvhla irdie 81€ 1 52,2 4.228,20 €
e

@4 rstéliting einer
A\S) %l%atikahaltigen
Q)Q renteralen
% AGQ’Zubereitung

Ps@&’r%'@\‘ Zuschlag fur die 81 € 1 17,4 1409,40 €
%) Herstellung einer
Q zytostatikahaltigen
s’\‘\,@ parenteralen
) Zubereitung
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Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des G-BA am 4. Juni 2020 in Kraft.

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

Berlin, den 4. Juni 2020 \Q)(\.
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http://www.g-ba.de/
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