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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
Cobicistat (neues Anwendungsgebiet:
HIV-Infektion, Kombination mit Atazanavir oder
Darunavir, 12 bis < 18 Jahre)

Vom 1. Oktober 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 1. Oktober 2020
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-R) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt geandert am 14. Mai 2020 (BAnz
AT 13.10.2020 B2), wie folgt zu andern:

In Anlage Xll werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Cobicistat gemaf
dem Beschluss vom 18. September 2014 nach Nr. 4 folgende Angaben angefigt:
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Cobicistat

Beschluss vom: 1. Oktober 2020
In Kraft getreten am: 1. Oktober 2020
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 9. Méarz 2020):

Tybost® wird als pharmakokinetischer Verstarker (Booster) von Atazanavir 300 mg einmal
taglich oder Darunavir 800 mg einmal taglich im Rahmen einer antiretroviralen
Kombinationstherapie angewendet bei mit dem Humanen Immundefizienzvirus 1 (HIV-1)
infizierten Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem Kd&rpergewicht von
mindestens 35 kg bei gleichzeitiger Anwendung mit Atazanavir oder mindestens 40 kg bei
gleichzeitiger Anwendung mit Darunavir. (Siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 5.1 und 5.2.)

Der vorliegende Beschluss bezieht sich ausschlielllich auf das neu zugelassene
Anwendungsgebiet, d.h. auf Jugendliche von 12 bis < 18 Jahren mit HIV-1-Infektion.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Jugendliche Patienten mit HIV-1-Infektion im Alter von 12 bis < 18 Jahren:

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Ritonavir in Kombination mit Atazanavir oder Darunavir

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Cobicistat in Kombination mit
Atazanavir oder Darunavir gegentber der zweckmafigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung

Verzerrungspotential

Mortalitat %) Es liegen keine fur die Nutzenbewertung
verwertbare Daten vor.

Morbiditat %) Es liegen keine fir die Nutzenbewertung
verwertbare Daten vor.

Gesundheitsbezogene %) Es liegen keine fur die Nutzenbewertung

Lebensqualitat verwertbare Daten vor.

Nebenwirkungen %) Es liegen keine fur die Nutzenbewertung

verwertbare Daten vor.
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Erlauterungen:
1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

l: 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 fir die Nutzenbewertung verwertbare Daten vor.

n.b.: nicht bewertbar

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

ca. 130 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Tybost®
(Wirkstoff: Cobicistat) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 1.
Juli 2020):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tybost-epar-product-

information _de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Cobicistat soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit HIV-Infektion erfahrene Facharzte erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:

Cobicistat 496,52 €

Cobicistat + Atazanavir 5001,84 €

Cobicistat + Darunavir 4802,06 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Ritonavir 478,19 €

Ritonavir + Atazanavir 4983,51 €

Ritonavir + Darunavir 4783,73 €

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

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt


https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tybost-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tybost-epar-product-information_de.pdf
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Il Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des G-BA am 1. Oktober 2020 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 1. Oktober 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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