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Beschluss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit netien
Wirkstoffen nach § 35a SGB V: Acalabrutinib (Chronische
lymphatische Leukamie, Kombination mit Obinutuzumab,
Erstlinie) (Therapiekosten)

Vom 22. Juni 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat gemal:5. Kapitel § 20 Absatz 4 der
Verfahrensordnung durch den Unterausschuss Arzneimittel incdéssen Sitzung am 22. Juni 2021
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassting vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),Zuletzt geandert am 1. Juli 2021 (BAnz AT
22.07.2021 B3), wie folgt zu dndern:

I. In Anlage XIl werden die Angaben.zu der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Acalabrutinib
in der Fassung des Beschlussesiyom 3~Juni 2021 (BAnz AT 15.07.2021 B2) unter dem
Abschnitt ,,4. Therapiekosten® wie falgt gedndert:

Unter dem Abschnitt.,4: Therapiekosten” werden die Angaben durch folgende Angaben
ersetzt:

»,Jahrestherapiekosten:

a) ErwachsenéRatienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie, die
kéine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fir die eine Therapie mit
Pludar@bin in Kombination mit Cyclophosphamid und Rituximab (FCR) infrage kommt

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Acalabrutinib 100.875,90 €
Obinutuzumab 27.900,56 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 144,68 €
Gesamt: 128.921,14 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Fludarabin 1.892,40 €
Cyclophosphamid 213,69 €
Rituximab 19.800,06 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 57,55 €
Gesamt: 21.963,70 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mai 2021)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung
der Therapie

Art der Leistung

Kosten/
Einheit

Anzahl/
Zyklus

Anzahl/
Patient/
Jahr

Kosten/
Patient/
Jahr

Fludarabin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen,
zytostatikahaltigen
Loésung

81€

18

1458 €

Cyclophosphamid

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen,
zytostatikahaltigen
Losung

81€

18

1458 €

Rituximab

Zuschlagfurdie
Herstelluhg einep
parenteralen
Lesung mit
moneklanalen
AntikSrpern

71€

426 €

Obinutuzunab

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikérpern

71€

Zyklus 1: 3
Zyklus 2-6: 1

568 €

b) Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie, die

keine 17p-Deletion oder TP53-Mutation aufweisen und fir die eine Therapie mit FCR

nicht infrage kommt

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Acalabrutinib

100.875,90 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

A3

Obinutuzumab 27.900,56 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 144,68 €
Gesamt: 128.921,14 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Bendamustin + Rituximab (BR) e \(’\\‘
Bendamustin 5.078,56 € ofﬂv )
Rituximab 19.800,06 € \& 0O
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 57,55 € O,C) ‘\\
= )
Gesamt: 24.936,17 € Z
Chlorambucil + Rituximab (CIbR) @QV) (b,cb@
: £ AX
Chlorambucil 165,70 € ‘{\\ \\?~
Rituximab 19.800,06 € J\Q, ‘\\‘Q)
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 57,55 € 3 ,&
Gesamt: 20.023,31¢ O
Chlorambucil + Obinutuzumab \U\ ,
Chlorambucil @:73@\
- N N>
Obinutuzumab ,,\Q) 2‘7\%@@,56 €
zusatzlich notwendige GKV—Lelstunge%g\ {\@} ,68 €
Gesamt: SO A 2821094€
Kosten nach Abzug gesetzlich vor@hrie@&Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mai 2021)
S
&
@
Sonstige GKV- u?ﬁ
VN /A
Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr
- ’\'
Benda@stin Zuschlag fiir die 81€ 2 12 972 €
g Herstellung einer
,\@ parenteralen,
Q,\ zytostatikahaltigen

Losung
Rituximab Zuschlag fiir die 71€ 1 6 426 €

Herstellung einer

parenteralen

Losung mit

monoklonalen

Antikorpern
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Obinutuzumab | Zuschlag fiir die
Herstellung einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikorpern

71€

Zyklus 1: 3

Zyklus 2-6: 1

568 €

c) Erwachsene Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Letkamiemit

17p-Deletion oder TP53-Mutation oder fiir die eine Chemo-Immuntheragieydus afderen

Grinden nicht angezeigt ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Acalabrutinib 100.875,90 €
Obinutuzumab 27.900,56 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 144,68 €
Gesamt: 128.921514 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Ibrutinib
Ibrutinib 75.227,15 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungén 11,40 €
Gesamt: 75.238,55 €
Kosten nach Abzug gesetzlich vetrgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mai 2021)
Sonstige GKVEheisturigen:
Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr
Obinutézumab | Zuschlag fiir die 71€ Zyklus 1: 3 8 568 €
Herstellung einer Zyklus 2-6: 1

parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikorpern
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Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroéffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 22. Juni 2021 in Kraft.

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

Berlin, den 22. Juni 2021 \Q)(\
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http://www.g-ba.de/
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