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Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung 
der Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XII – 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
nach § 35a des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): 
Rilpivirin (HIV-1-Infektion, Kombination mit Cabotegravir) 

Vom 21. Oktober 2021 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Oktober 2021 
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. 
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), die durch die Bekanntmachung des 
Beschlusses vom 16. September 2021 (BAnz AT 05.11.2021 B3) geändert worden ist, wie folgt 
zu ändern: 

I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Rilpivirin wie folgt
ergänzt:
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Rilpivirin 
 
Beschluss vom: 21. Oktober 2021 
In Kraft getreten am: 21. Oktober 2021 
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx 

 

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 17. Dezember 2020): 

Rekambys wird, in Kombination mit einer Cabotegravir-Injektion, für die Behandlung von 
Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) bei Erwachsenen 
angewendet, die unter ihrem stabilen aktuellen antiretroviralen Therapieschema 
virussupprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml). Die Patienten dürfen keine derzeitigen 
oder früheren Hinweise auf Virusresistenzen gegen nichtnukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren (NNRTI) oder Integrase-Inhibitoren (INI) aufweisen und es darf bei 
diesen Inhibitoren zu keinem virologischen Versagen gekommen sein. 

 

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom  21. Oktober 2021): 

Rekambys wird, in Kombination mit einer Cabotegravir-Injektion, für die Behandlung von 
Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) bei Erwachsenen 
angewendet, die unter ihrem stabilen aktuellen antiretroviralen Therapieschema 
virussupprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml). Die Patienten dürfen keine derzeitigen 
oder früheren Hinweise auf Virusresistenzen gegen nichtnukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren (NNRTI) oder Integrase-Inhibitoren (INI) aufweisen und es darf bei 
diesen Inhibitoren zu keinem virologischen Versagen gekommen sein. 

Vor dem Beginn mit Rekambys sollen etwa 1 Monat lang (mindestens 28 Tage) Rilpivirin-
Tabletten zusammen mit Cabotegravir-Tabletten eingenommen werden, um die 
Verträglichkeit von Rilpivirin und Cabotegravir zu beurteilen.  
Wenn ein Patient beabsichtigt, eine geplante Injektion um mehr als 7 Tage zu verschieben, 
kann eine tägliche orale Therapie (eine Rilpivirin-Tablette und eine Cabotegravir-Tablette) bis 
zu 2 aufeinander folgende monatliche Injektionstermine/ einen der zweimonatlichen 
Injektionstermine ersetzen. 

Die vorliegende Bewertung bezieht sich auf das gesamte Therapiekonzept aus der oralen 
Einleitungsphase, der intramuskulären Erhaltungsphase und der oralen 
Überbrückungstherapie. 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Erwachsene mit einer HIV-1 Infektion, die auf einem stabilen antiretroviralen Regime 
virologisch supprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml) ohne gegenwärtige oder historisch 
dokumentierte Resistenzen gegenüber der NNRTI- oder INI-Klasse und ohne virologisches 
Versagen gegenüber Wirkstoffen der NNRTI- und INI-Klasse in der Vergangenheit.  
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Zweckmäßige Vergleichstherapie für Rilpivirin in Kombination mit Cabotegravir: 

eine patientenindividuelle antiretrovirale Therapie unter Auswahl der zugelassenen 
Wirkstoffe; unter Berücksichtigung der Vortherapie(n) und ggf. von Nebenwirkungen 

 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Rilpivirin in Kombination mit 
Cabotegravir gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

 

Studienergebnisse nach Endpunkten: 

Erwachsene mit einer HIV-1 Infektion, die auf einem stabilen antiretroviralen Regime 
virologisch supprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml) ohne gegenwärtige oder historisch 
dokumentierte Resistenzen gegenüber der NNRTI- oder INI-Klasse und ohne virologisches 
Versagen gegenüber Wirkstoffen der NNRTI- und INI-Klasse in der Vergangenheit. 

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

 

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte  
Endpunktkategorie Effektrichtung/ 

Verzerrungspotential 
Zusammenfassung 

Mortalität n.b.  Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 
Morbidität n.b.  Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 
Gesundheitsbezogene 
Lebensqualität 

n.b.  Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 

Nebenwirkungen n.b.  Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 
Erläuterungen:  
↑: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit  
↓: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit   
↑↑: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit  
↓↓: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit   
↔: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied  
∅: Es liegen keine für die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor. 
n. b.: nicht bewertbar 

2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage 
kommenden Patientengruppen 

Erwachsene mit einer HIV-1 Infektion, die auf einem stabilen antiretroviralen Regime 
virologisch supprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml) ohne gegenwärtige oder historisch 
dokumentierte Resistenzen gegenüber der NNRTI- oder INI-Klasse und ohne virologisches 
Versagen gegenüber Wirkstoffen der NNRTI- und INI-Klasse in der Vergangenheit. 
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ca. 59 900 Patientinnen und Patienten 

3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu 
Rekambys (Wirkstoff: Rilpivirin) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 12. Juli 2021): 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rekambys-epar-product-
information_de.pdf 

Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Rilpivirin soll nur durch in der Therapie 
von Patientinnen und Patienten mit HIV-1 erfahrene Fachärzte erfolgen. 

Vor dem Beginn der Behandlung mit Rekambys sollte das medizinische Fachpersonal sorgfältig 
Patienten auswählen, die mit dem erforderlichen Injektionsschema einverstanden sind, und 
die Patienten über die Bedeutung der Einhaltung der geplanten Termine zur Anwendung des 
Arzneimittels aufklären, um die Virussuppression aufrechtzuerhalten und das Risiko eines 
viralen Rebounds und einer möglichen Resistenzentwicklung im Zusammenhang mit 
verpassten Dosen zu verringern. 
Nach Absetzen von Rekambys in Kombination mit einer Cabotegravir-Injektion ist es 
unerlässlich, ein alternatives, vollständig suppressives antiretrovirales Regime innerhalb eines 
Monats nach der letzten Injektion von Rekambys bei einem monatlichen Dosierungsschema 
und innerhalb von zwei Monaten nach der letzten Injektion von Rekambys bei einem 
zweimonatlichen Dosierungsschema einzuführen.  
 

4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

Erwachsene mit einer HIV-1 Infektion, die auf einem stabilen antiretroviralen Regime 
virologisch supprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml) ohne gegenwärtige oder historisch 
dokumentierte Resistenzen gegenüber der NNRTI- oder INI-Klasse und ohne virologisches 
Versagen gegenüber Wirkstoffen der NNRTI- und INI-Klasse in der Vergangenheit. 
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Rilpivirin + Cabotegravir 

Rilpivirin 4 430,40 € 

Cabotegravir 7 974,00 € 

Gesamt: 12 404,40 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Individuelle antiretrovirale Therapie1 2 066,02 € - 20 052,53 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Oktober 2021) 

 

Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: entfällt 

II. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung auf den Internetseiten 
des G-BA am 21. Oktober 2021 in Kraft.  

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

Berlin, den 21. Oktober 2021 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

                                                      
1 Aufgrund der verschiedenen Kombinationsmöglichkeiten in der individuellen Therapie werden nicht alle möglichen 
Kombinationstherapien dargestellt, sondern beispielhaft eine kostengünstige (Nevirapin + Lamivudin / Tenofovirdisoproxil) 
und eine kostenintensive Therapie (Maraviroc + Abacavir + Emtricitabin). 
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