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Gemeinsamer

BESChluss Bundesausschuss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V:

Niraparib (Neues Anwendungsgebiet: Ovarialkarzinom,
Eileiterkarzinom oder primares Peritonealkarzingm, FIGO-
Stadien Il und IV, Erhaltungstherapie)

Vom 20. Mai 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinec Sitzungiam 20. Mai 2021 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18, Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert aniNd3. Juni 2021 (BAnz AT 06.07.2021
B1), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage XIl werden den Angaben~zur Nutzenbewertung von Niraparib gemaR dem
Beschluss vom 2. April 2020 zuletzt geahdert am 20. August 2020 nach Nr. 4 folgende
Angaben angefiigt:
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Niraparib

Beschluss vom: 20. Mai 2021
In Kraft getreten am: 20. Mai 2021
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 27. Oktober 2020):

Zejula wird angewendet als Monotherapie zur Erhaltungstherapie bei erwachsenen
Patientinnen mit fortgeschrittenem epithelialem (FIGO-Stadien Il und V) Ahligh-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primarem Peritonealkarzinom, dié~nach.‘€iner
Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie ein Ansprechen (komplett oder partiell) hahen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 20. Mai 2021):

siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene Patientinnen mit fortgeschrittenem epitlielialem (Stadien Il und 1V), high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primadcén P€ritonealkarzinom, die sich nach einer
abgeschlossenen Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie in Remission (komplett oder
partiell) befinden; Erhaltungstherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine Therapie nach MaRgabe des/Afztes wnter Berlicksichtigung von
- Beobachtendem Abwarteddnach-einer Vortherapie mit Carboplatin in Kombination mit
Paclitaxel)
- Bevacizumab (nur naelteinécVortherapie mit Carboplatin in Kombination mit Paclitaxel
und Bevacizumabp

Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Niraparib gegeniiber der
zweckmaBigend/ergleichstherapie:

Ein ZusatZnutzep,ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwdchsene Patientinnen mit fortgeschrittenem epithelialem (Stadien Ill und 1V), high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primaren Peritonealkarzinom, die sich nach einer
abgeschlossenen Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie in Remission (komplett oder
partiell) befinden; Erhaltungstherapie

Es liegen keine vollstandigen Daten vor.
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Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J 1 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesieherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesichérbeit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied /

J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene Patientinnen mit fortgeschritténemuepithelialem (Stadien Il und 1V), high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder\mit primaren Peritonealkarzinom, die sich nach einer
abgeschlossenen Platin-basierten (EystlinietzChemotherapie in Remission (komplett oder
partiell) befinden; Erhaltungstherapie

Ca. 2010 - 2810 Patientinnen

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgahen/der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde, Eiropean ‘Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Zejula
(Wirkstoff: Nicaparib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfliigung (letzter Zugriff:
24. Februar2021):

https://wWw.ema.europa.eu/en/documents/product—information/zejuIa—epar—product—
inforfation de.pdf

Di€ Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Niraparib soll nur durch in der Therapie
von Patientinnen mit Ovarialkarzinom erfahrene Facharzte fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie Facharzte fiir Gyndkologie und Geburtshilfe und weitere,
an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.



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

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Niraparib 54.304,53 €

ZweckmaRBige Vergleichstherapie:

Eine Therapie nach Maligabe des Arztes unter Beriicksichtigung von

Beobachtendes Abwarten nicht bezifferbar

Bevacizumab 69.042,48 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxey 1/ Mai 2021)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ | Anzahl/ | Kosten/

der Therapie Einheit Zyklus | Patient/ | Patient/
Jahr Jahr

Bevacizumab | Zuschlag fir dieHerstelung 71€ 1 15,7 1.114,70 €

einer parenteralen [Bsuing
mit mongkléhaled
Antikorpern

Il. Der Beschliuss tritt'am Tag seiner Veroéffentlichung im Internet auf den Internetseiten des
G-BA am'20. Mai 2021 in Kraft.

Die\Tragendeh Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ka.ge veroffentlicht.

Berlin, den 20. Mai 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



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

	Beschluss
	des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Anlage XII – Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V: Niraparib (Neues Anwendungsgebiet: Ovarialkarzinom, Eileiterkarzinom oder p...

	I. In Anlage XII werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Niraparib gemäß dem Beschluss vom 2. April 2020 zuletzt geändert am 20. August 2020 nach Nr. 4 folgende Angaben angefügt:
	1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
	2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen
	3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung
	4. Therapiekosten




