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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Fliinften Buches Sozialgesétzby’ch
(SGB V)

Nivolumab (neues Anwendungsgebiet: Adenokarzinom des
Magens, des gastrodsophagealen Ubergangsoder;des
Osophagus, CPS > 5, HER2-negativ, Erstlini&, Kombination mit
fluoropyrimidin- und platinbasierter
Kombinationschemotherapie)

Vom 19. Mai 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hatgdhseiner Sitzung am 19. Mai 2022 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) i der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009);/diezuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom 19. Mai 2022 (BAnz AT 15.06:2022'B4) geandert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. In Anlage XIlI werden den, Angaben zur Nutzenbewertung von Nivolumab gemaR dem
Beschluss vom 17, Februar22022 nach Nr. 4 folgende Angaben angefiigt:
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Nivolumab

Beschluss vom: 19. Mai 2022
In Kraft getreten am: 19. Mai 2022
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 19. Oktober 2021):

OPDIVO ist in Kombination mit fluoropyrimidin- und platinbasierter
Kombinationschemotherapie fiir die Erstlinienbehandlung der HER2-nhegdtiven
fortgeschrittenen oder metastasierten Adenokarzinome des Magens, des gastr@é@sopiiagealen
Ubergangs oder des Osophagus bei Erwachsenen indiziert, deren Tumorer PD-LI\€ombined
Positive Score [CPS] = 5) exprimieren.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 19. Mai 2022)

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur2zweckmaRBigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit einem lokal fortgeschrittenen. @dér metastasierten, nicht kurativ
behandelbaren, HER2-negativen Adenokarzinomcdes Magens, des gastrodsophagealen
Ubergangs oder des Osophagus mit PD-L1@xprimietenden Tumoren (Combined Positive Score
(CPS) > 5); Erstlinientherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapié:

— Therapie nach arztlichker Maf3gabe

Ausmafd und Wahrscheihlichkeit)des Zusatznutzens von Nivolumab in Kombination mit
FOLFOX (5-Fluorouraéil+ Folinsdure + Oxaliplatin) oder XELOX (Capecitabin + Oxaliplatin)
gegeniiber FOLFOX0der XELOX:

AnhaltspunktAGr einencbetrachtlichen Zusatznutzen

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachséne mit einem lokal fortgeschrittenen oder metastasierten, nicht kurativ
behandelbaren, HER2-negativen Adenokarzinom des Magens, des gastrodsophagealen
Wbergangs oder des Osophagus mit PD-L1 exprimierenden Tumoren (Combined Positive Score
(CPS) > 5); Erstlinientherapie
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Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat T Vorteil im Gesamtiberleben
Morbiditat n. b. Keine flr die Nutzenbewertung geeigneten

Daten
Gesundheitsbezogene | T Vorteil in dem Endpunkt FACT-Ga <& C\§\
Lebensqualitat .G
Nebenwirkungen N% Nachteile in dem Endpunkt Abb@ﬁ' UE

sowie im Detail bei spezifisc E\\

=~ A

Erlduterungen:

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklar sage@erheit
J 1 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unk@er Ausp@icherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher A esic eit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei ho ssagi cherheit
&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied Q) ‘\Q)
J: Es liegen keine fir die Nutzenbewertung verwertbaren Daﬁ@ \‘\'\(\
n. b.: nicht bewertbar O .
Q7 Q>
; 1,2 ((\ ‘¢
Studie CheckMate 649: i A,\\@

- randomisierte, kontrollierte, off%%\s
- Nivolumab in Kombination mit&OLF FU + Folinsaure + Oxaliplatin) oder XELOX
(Capecitabin + Oxaliplatin&& oL oder XELOX

- relevante Teilpopulatior% —Ll@sitiv—Population (Patientinnen und Patienten mit
CPS 2 5; 60,4 % der gesa ten%dienpopulation)

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A21-146) und dem Addendum (A22-44) sofern nicht anders indiziert.
2 Datenschnitt 27.05.2021
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Mortalitat
Endpunkt Nivolumab + Chemotherapie Intervention vs.
Chemotherapie (FOLFOX oder XELOX) Kontrolle
(FOLFOX oder XELOX)
N Mediane Zeit bis N Mediane Zeit bis Hazard Ratio

zum Ereignis in
Monaten
[95 %-KI]

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

zum Ereignis in
Monaten
[95 %-KI]

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

[95 %-KI]
p-Wert
Absolute
Differenz (AD)?

Gesamtiiberleben

14,39 11,10 0 6(1"7(())81]
473 [13,08; 16,23] 482 [10,02522,09] ’<0’061
363(76,7) 416(86,3) 3,29 Monate
Morbiditat
Endpunkt Nivolumab + Chemotherapie Intervention vs.
Chemotherapie (FOLFOX oder XELOX) Kontrolle
(FOLFOX oder XELOX)
N Mediane Zeit bis N Mediane Zeit bis Hazard Ratio

zum Ereignis in
Monaten
[95 %-KI]

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

zum Ereignis in
Monaten
[95 %-KI]

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

[95 %-KI]
p-Wert
Absolute
Differenz (AD)?

Progressionsfreies Ubefi

eben (PFS)°

473

7,69
[7,03; 9,17]
328 (69,3)

6,05
482 [5,55; 6,90]
350 (72,6)

0,68
[0,56; 0,81]
<0,0001
1,64 Monate

Krankheitssymptomatik

Nicht erhoben

Gesundheitszustand

EQ-5D VAS

Keine verwertbaren Daten
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Endpunkt

Nivolumab + Chemotherapie Intervention vs.
Chemotherapie (FOLFOX oder XELOX) Kontrolle
(FOLFOX oder XELOX)
N Mediane Zeit bis N Mediane Zeit bis Hazard Ratio

zum Ereignis in
Monaten
[95 %-KI]

Patientinnen und
Patienten mit
Ereignis n (%)

zum Ereignis in
Monaten
[95 %-KI]

Patientinnen und

Patienten mit
Ereignis n (%)

[95 %-KI]
p-Wert
Absolute
Differenz (AD)?

Behandlung®

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt — Zeit bis zur erstmaligen Verschlechterung unter

FACT-Ga (Functional Assessment of Cancer Therapy-Gastric)

FACT-Ga e 0,59
n.e.
387 354 [21,03;~00D.] [0,41; 0,84]
56 (14,5

(14,5) 69\19,5) 0,006

PWB 9,79 7,39 0.81
(kérperliches 393 [7,06; n. b.] 359 [5,55; 17,77] 0 64" 102
Wohlbefinden) 160 (40,7) 144 (40,1) [0,64; 1,02]

SWB 15,57 11,07 0.79
(soziales 393 [10,91; 38,47] 359 [7,23; 16,66] 0 61" 103
Wohlbefinden) 137434,9) 116 (32,3) [0,61; 1,03]

EWB n. e. 15,54 0.77
(emotionales 389 [16,43; wb.] 358 [9,72; n. b.] 0 58" 10
Wohlbefinden) 115%29,6) 100 (27,9) [0,58; 1,02]

FWB 22,24 15,54 0.89
(funktionales 889 {11,56; n. b.] 358 [10,28; n. b.] 0 69" 116
Wohlbefinden) 134 (34,4) 116 (32,4) [0,69; 1,16]

GaCs
(Gastric(Cancefr
Subscalé)

keine Daten vorhanden®
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Nebenwirkungen

Endpunkt

Nivolumab + Chemotherapie Intervention vs.
Chemotherapie (FOLFOX oder XELOX) Kontrolle
(FOLFOX oder XELOX)
N Median N Median Hazard Ratio
in Monaten in Monaten [95 %-KI]
[95 %-KI] [95 %-KI] p-Wert
Absolute

Patientinnen und
Patienten mit Ereignis

Patientinnen und
Patienten mit Ereignis

Differenz (AD)?

(SOC, UE)

n (%) n (%)
Unerwiinschte Ereignisse (UE) (ergdnzend dargestellt)®
468 0,13 465 0,16 -
[0,10; 0,20] [0,13;0,20]
466 (99,6) 453 (974)
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE)®
468 8,74 465 11,04 1,17
[7,10; 12,29] [9420; 19,09] [0,97; 1,41]
255 (54,5) 206 (44,3) 0,107
Schwere unerwiinschte Ereignisse (CTCAE-Grad 2 3)°
468 2,79 465 3,25 1,10
[2,43; 3,49] [2,76; 3,71] [0,95; 1,28]
373 [%9:7) 327 (70,3) 0,194
Abbruch wegen UE®*f
468 %75 465 15,18 1,39
(6,74} 10,51] [9,49; n. b.] [1,13; 1,71]
234 (50,0) 157 (33,8) 0,002
7,43 Monate
Spezifische unerwiinschte Ereignisse
Immun-
. 1,48 2,89
g ’ ’
e S (468 | 113g174] 465 | (210400 :
dargestell(] 376 (80,3) 285 (61,3)
Immun- N e n e 2,59
vefmittelte SUE® | 468 o 465 P [1,60; 4,18]
63(13,5) 24 (5,2) < 0,001
Immun- n. e. N e 1,81
vermittelte 468 [31,15; n. b.] 465 5g ('12' 5) [1,31; 2,51]
schwere UE® 114 (24,4) ! < 0,001
Erkrankungen
32; Haut und 12,58 1,67
Unterhauteeweb 468 [9,66; n. b.] 465 n. e. [1,33; 2,10]
o g 202 (43,2) 119 (25,6) <0,001
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Endpunkt Nivolumab + Chemotherapie Intervention vs.
Chemotherapie (FOLFOX oder XELOX) Kontrolle
(FOLFOX oder XELOX)
N Median N Median Hazard Ratio
in Monaten in Monaten [95 %-KI]
[95 %-KI] [95 %-KI] p-Wert
Patientinnen und Patientinnen und Di fék::]lzu{AeD)a
Patienten mit Ereignis Patienten mit Ereignis
n (%) n (%)
§;I<srankungen - . 250
Immunsystems 468 53 (11,3) 465 20(4,3) [1;43'.04618]
(SOC, UE) !
Amylase erhoht e e 13,01
(PT, schwere UE) | 468 14 (3,0) 465 1902) [1,70; 99,64]
0,001
Periphere ne RS 2,40
Neuropathie (PT, | 468 e 465 N> [1,16; 4,94]
schwere UE) 28(6,0) 1012,2) 0,015

@ Angabe zur absoluten Differenz (AD) nur bei statistiseh'signifikdfitem Unterschied; eigene Berechnung

b Daten aus: European Medicines Agency. Assessmeiit teport™Opdivo; Datenschnitt vom 27.05.2020

¢ Zeit bis zur erstmaligen Verschlechterung unter Behandléng. Eine Abnahme des Scores um > 15 % der
Skalenspannweite im Vergleich zum Studienpégihn witthals klinisch relevante Verschlechterung angesehen
(Skalenspannweite FACT-Ga: 0 bis 184, PWB0 bis'28,"SWB: 0 bis 28, EWB: 0 bis 24, FWB: 0 bis 28, GaCS: 0

bis 76).

4 Der pharmazeutische Unternehmer legtfiir diése Subskala keine Auswertungen {iber den Zeitraum vor,
Uber den der Gesamtscore berechpéet wurde.

¢ ohne Erfassung des Progresses dar Grundérkrankung

f Abbruch mindestens eines \Wirkstoffs
& Herangezogen wird jeweils\die’Operationalisierung der pU spezifischen MedDRA PT-Sammlung aus dem
Endpunkt ,spezifische unerwiinschte Ereignisse” (,,select UE“).

Verwendete Abkirzingen:
AD =

Absolute~ Bifferenz? CTCAE =

Common Terminology Criteria for Adverse Events (gemeinsame

Terminologiekriterienfiir-Gnerwiinschte Ereignisse); EWB = emotionales Wohlbefinden; FACT-Ga = Functional
Assessment 0f‘Cantet Therapy-Gastric; FOLFOX = 5-Fluorouracil + Folinsdure + Oxaliplatin; FWB = funktionales
Wohlbefidden; GaCS = Gastric Cancer Subscale; HR = Hazard Ratio; k. A. = keine Angabe; Kl = Konfidenzintervall;
MedDRA’= MédiZinisches Worterbuch fir Aktivitaten im Rahmen der Arzneimittelzulassung ; N = Anzahl
ausgewerteter-Patientinnen und Patienten; n = Anzahl Patientinnen und Patienten mit (mindestens einem)
Ereignis¥n&b. = nicht berechenbar; n. e. = nicht erreicht; PD-L1 = Programmed Cell Death-Ligand 1; PT =
bevorzugter Begriff;, PWB = koérperliches Wohlbefinden; RCT = randomisierte kontrollierte Studie; SOC
Systemorganklasse; SWB = soziales Wohlbefinden; VAS = visuelle Analogskala; vs. = versus; XELOX
Capecitabin + Oxaliplatin
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2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Erwachsene mit einem lokal fortgeschrittenen oder metastasierten, nicht kurativ
behandelbaren, HER2-negativen Adenokarzinom des Magens, des gastrodsophagealen
Ubergangs oder des Osophagus mit PD-L1 exprimierenden Tumoren (Combined Positive Score
(CPS) > 5); Erstlinientherapie

ca. 500 — 3100 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die &uropaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Eachinfapmation zu Opdivo
(Wirkstoff: Nivolumab) unter folgendem Link frei zuganglich zukVerfiguhg (letzter Zugriff: 4.
Marz 2022):
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ebp8ivo-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mi#Nivolumab soll nur durch in der Therapie
von Patientinnen und Patienten mit Karzinomendes Magens, gastrodsophagealen Ubergangs
oder Osophagus erfahrene Fachirztinnen und Fachérzte fir Innere Medizin und Himatologie
und Onkologie sowie Facharztinnen und Facharzte fir Innere Medizin und Gastroenterologie
und weitere, an der Onkologie-VereinBarung\teilnehmende Arztinnen und Arzte anderer
Fachgruppen erfolgen.

GemalB den Vorgaben der Zulassungsbéhorde hinsichtlich zusatzlicher MalRnahmen zur
Risikominimierung ist seiteds® des. pharmazeutischen Unternehmers fir Angehorige von
Gesundheitsberufen sowi€ Ratientinnnen und Patienten eine Patientenkarte zur Verfliigung zu
stellen. Die Patientenkarte enthadlt insbesondere Anweisungen zum Umgang mit den unter
Nivolumab potenzieN~ auftrétenden immunvermittelten Nebenwirkungen sowie zu
infusionsbedingtenReaktionen. Die verordnenden Arztinnen und Arzte miissen die Risiken
einer Therapiemnit Nivaltmab mit den Patientinnen und Patienten besprechen.

4. Therapiekostén

Jahrestherapiekosten?:

Erwachsene mit einem lokal fortgeschrittenen oder metastasierten, nicht kurativ
bekdndelbaren, HER2-negativen Adenokarzinom des Magens, des gastrodsophagealen
Ubergangs oder des Osophagus mit PD-L1 exprimierenden Tumoren (Combined Positive Score
(CPS) > 5); Erstlinientherapie

3 Die dargestellten Jahrestherapiekosten beziehen sich auf das erste Behandlungsjahr.


https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/opdivo-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/opdivo-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure und Oxaliplatin (FOLFOX-4)

Nivolumab 76 217,74 €

5-Fluorouracil 1841,09 € 4\»\.

Folinséure 7 908,30 € e \(:\\.

Oxaliplatin 9894,77 € B2 O
Gesamt 95 861,91 € \A

. = )
Nivolumab 76 217,74 € Q\?@ Cb@
5-Fluorouracil 1171,11 € (\Q) \ib.
Folinsaure 7 298,87 € ‘{‘S \\?~
Oxaliplatin 9 894,77 € I\Q, ;\\‘

Gesamt 94\5%5,4 N
Nivolumab in Kombination mit Capecitabin und OXG/I})\@ (X 7

: & N
Nivolumab 7@9},‘7\4,

Capecitabin \}\08?‘5@
; ; Y RO
Oxaliplatin ‘\Q) ‘1\3»\@2,90 €
Gesamt AR 91 410,28 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
) . ~
Therapie nach arztlicher Mafgq‘ée (‘Y\
Cisplatin in Kombination\@ti‘éFl @raci!
Cisplatin {\}’ ~ 2277,14 €
5- FIuorouraciI&w \>\ 1811,34 €
Gesamty” @' 408848 €

Zusatzhcl@*otwgh‘ge GKV-Leistungen

328,58 € -421,62 €

cpttn o

ination mit 5-Fluorouracil und Folinséure

E‘spﬁa{@\ 2277,14 €
5- &ouracn 1811,34 €
@ollnsaure 4 865,91 €

- -

) Gesamt 8 954,39 £

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

328,58 € -421,62 €

4 Es werden die Kosten fur die Wirkstoffe dargestellt, die fir jeweils mindestens eine der vorliegenden Lokalisationen
zugelassen sind. Die folgenden der dargestellten Arzneistoffkombinationen sind nur fir die Behandlung von
Magenkarzinomen zugelassen: Cisplatin + Capecitabin (XP), Oxaliplatin + 5-Fluorouracil + Folinsdure (FOLFOX-4 und mod.
FOLFOX-6), Oxaliplatin + 5-Fluorouracil + Folinsaure (FLO), Oxaliplatin + Capecitabin (XELOX), Docetaxel + Cisplatin + 5-

Fluorouracil (DCF), Docetaxel + Oxaliplatin + infusional
Capecitabin (ECX), Epirubicin + Oxaliplatin + Capecitabin

es 5-Fluorouracil + Folinsdure (FLOT), Epirubicin + Cisplatin +
(EOX), Epirubicin + Cisplatin + 5-Fluorouracil (ECF), Epirubicin +

Oxaliplatin + 5-Fluorouracil und S-1 (Tegafur/Gimeracil/Oteracil) + Cisplatin.
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patientin bzw. Patient

Cisplatin in Kombination mit Capecitabin (XP)

Cisplatin 2277,14 €
Capecitabin 2 089,64 €
Gesamt 4 366,78 € \’\’
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 328,58 €-421,62 € e \(’\\‘.0
Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure (FOLFOX-4) o’%v Q)Q\
Oxaliplatin 9 894,77 € \\)’ ‘O‘O
5-Fluorouracil 1841,09 € O\
. = )
Folinsaure 7 908,30 € QV)Q) Cb@
Gesamt 19 644,17 € (\Q) \ib.
Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinsdure (mod @ur%ﬁ
o \°
Oxaliplatin 9 894,77 € Q) Q)
5-Fluorouracil 1171,11 KQ ,&
Folinséure 7 298 R
Gesamt \1@&5-4,74 €

Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil tf&ol%@re (FLO)

Oxaliplatin ,(Q)\\ ‘93.3%,\77 €
5-Fluorouracil \(\\ @§\3,96 €
Folinséure (\V (\/\ 3954,15 €
Gesamt Ao,* < 14642,88 €
Oxaliplatin in Kombinati\ Cc%%ﬁabin (XELOX)
Oxaliplatin A{\,V 13 102,90 €
Capecitabin $U 0\ 2 089,64 €
Gesamt \O 1S 15192,54 €
Docetaﬁ@K‘oer.\satlon mit Cisplatin und 5-Fluorouracil (DCF)
Qo\cgs&el R 13742,17 €
splati 1991,08 €
5-Ehf6fouracil 1811,34€
| xZGesamt 17 544,59 €
}Bocetaxel in Kombination mit Oxaliplatin und 5-Fluorouracil und Folinsédure (FLOT)
Docetaxel 13 069,58 €
Oxaliplatin 9 894,77 €
5-Fluorouracil 793,96 €
Folinsaure 3954,15 €
Gesamt 27 712,46 €

Epirubicin in Kombination mit Cisplatin und Capecitabin (ECX)

10
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patientin bzw. Patient

Epirubicin 4964,22 €
Cisplatin 1783,85€
Capecitabin 2 285,87 €
Gesamt 9033,94 € _d
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 328,58 €-421,62 € e \(’\\,‘0
Epirubicin in Kombination mit Oxaliplatin und Capecitabin (EOX) . o’c.)v R O
Epirubicin 4 964,22 € \A 0O
Oxaliplatin 13102,90 € BN
Capecitabin 228587 € 9 o,
Gesamt 20352,99 € (QQV)\(D.Q@

Epirubicin

Epirubicin in Kombination mit Cisplatin und 5-Fluorouracil (ECF) AKQ\ \vS\ )

N . o\
4964,22€ Q" - @

Cisplatin

NS
1783,855\‘0 R

5-Fluorouracil

442745€ |

Gesamt o 1farss2€
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen &8‘,’%{@\421,62 €

. . . . . . . AN > .
Epirubicin in Kombination mit Oxaliplatin ‘® 5:F£@)urac1/

N\ N
Epirubicin OV |ges22€
Oxaliplati & ’\:\\1310290€
Xaliplatin Q,‘ ( ,
5-Fluorouracil oY 0 |aa74s¢
Gesamt R 22531,11€
AN
S-1( Tegafur/Gimerawerg.@n Kombination mit Cisplatin
51 (Tegafur/Gi&x‘%cil sracil) 3839,39 €
— & =
Cisplatin \" , oy 686,58 €
Gesamt®  _ « 452597 €
/1@ C !

Zus\é‘k@elﬁ

113,30€-145,39 €

ng@‘rfdige GKV-Leistungen
N\

Koxna@zug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Mai 2022)

%)
.3
S

%

11
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Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung
der Therapie

Art der Leistung

Kosten/
Einheit

Anzahl/
Zyklus

Anzahl/
Patientin
bzw.

Patient/Jahr

Kosten/

Patientin bzw.

Patient/Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

)
Nivolumab in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure und Oxaliplatin (FOLFOX- ZQ@ m(}

Nivolumab

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen Lésung
mit monoklonalen
Antikérpern

71€

1

26,1

\§)

1§E§30€

5-Fluorouracil
Bolus

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

4 228,20 €

5-Fluorouracil
22-h-Infusion

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

.&Q)

52,2

4 228,20 €

Folinsaure

Zuschlag fur dlé{\

Herstellung

parenter,
KaIzmr@at@%g

52,2

2035,80€

Oxaliplatin

AS)

/1

Q§> Qs

f’e‘ﬁ’ ag fit die
A st
kahaltigen

Z R

einer

teralen
bereitung

81€

26,1

2114,10€

Ni

=

ab @@mbmanon mit 5-Fluorouracil und Folinséure und Oxaliplatin (modifiziertes FOLFOX-6)

i

&

N\olum’{b‘o

Q)Q

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikorpern

71€

1

26,1

1853,10 €

5-Fluorouracil
Bolus

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

26,1

2114,10€

5-Fluorouracil
46-h-Infusion

Zuschlag fur die
Herstellung einer

81¢€

26,1

2114,10 €

12
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zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

Folinsaure Zuschlag fur die 39€ 1 26,1 1017,90 €
Herstellung einer
parenteralen
Kalziumfolinatlosung

Oxaliplatin Zuschlag fur die 81¢€ 1 26,1 _dff&%)\
Herstellung einer ‘\)O %)

zytostatikahaltigen \&
parenteralen %C) .\}
Zubereitung O\Q) 0,

Nivolumab in Kombination mit Capecitabin und Oxaliplatin (XELOX)

N
Nivolumab Zuschlag fur die 71€ 1 \Q 1?2&\ 1235,40 €
Herstellung einer Q\)(\ . <Z)\

arenteralen Lésun N
: g )

mit monoklonalen M.

Antikorpern 669 . (30

[ § Nt
Oxaliplatin Zuschlag fur die 81€ 5\0‘ @ 17,4 1409,40 €
Herstellung einer § !
zytostatikahaltigen Q 5’\\.
b N\
parenteralen KQ)

Zubereitung {)‘S\ @

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Cisplatin in Kombination mit @)Uoro:{rxgl
PN ~>

Cisplatin Zusch

H un %
@sta@a tigen
SINpar

teralen
f:‘QQ Z\/u%eitu:g

diéw 81€ 1 17,4 1409,40 €
er

5—Fluory\l/Qa\C|I QDZuschIag fur die 81€ 5 87 7047,00 €
Herstellung einer

N\
O Q i
% %4) zytostatikahaltigen
é\' parenteralen

Q) Zubereitung

&S'@Iatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure

’\Cisplatin Zuschlag fur die 81€ 1 17,4 1409,40 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

5-Fluorouracil Zuschlag fur die 81€ 5 87 7 047,00 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen

13
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2

parenteralen
Zubereitung

Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

oy
}\‘Q

Folinsaure Zuschlag fur die 39€ 1 17,4 678,60 €

Herstellung einer

parenteralen

Kalziumfolinatlosung 04\’\’
Cisplatin + Capecitabin (XP) O,* \(,\\'
Cisplatin Zuschlag fur die 81¢€ 1 17,4 .

Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure (FOLFO&(s

Oxaliplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

1

2114,10€

5-Fluorouracil
Bolus

Zuschlag fur die
Herstellung einer

zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

>

KQ)

52,2

4 228,20 €

5-Fluorouracil
22-h-Infusion

Zuschlag fur @

Herstellun
aIt&%

zyto
it
EItL@

x>
‘és

52,2

4 228,20 €

N,

Folinsaure @

R

par.
§USC E_g\ﬁjr die

é@%ﬂung einer

renteralen
VKalziumfolinatlésung

39€

52,2

2035,80€

}\/\/@ éQD

ag’@ombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure (mod. FOLFOX-6)

>

~

Oxa I&@\\{

Z

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

1

26,1

2114,10€

5-Fluorouracil
Bolus

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81¢€

26,1

2114,10 €

5-Fluorouracil

Zuschlag fur die

46-h-Infusion

Herstellung einer

81¢€

26,1

2114,10 €

14
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zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

Folinsaure

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Kalziumfolinatlosung

39€ 1

26,1

1017,90 €

Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure (FLO)

Oxaliplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81¢€ 1

5-Fluorouracil

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€ 1

2114,10€

Folinsaure

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen

Kalziumfolinatlésung (Q’)

26,1

1017,90 €

N
Oxaliplatin in Kombination mit Capg‘a&bin

Oxaliplatin

N
Zuschlag fur ®\

Herstellun
aIt&%

zyto
par. qﬁa\ ?

?S

EIt

17,4

1409,40 €

Docetaxel in Ko&@mt&@mt Cisplatin und

5-Fluorouracil (DCF)

Docetaxel

i\Q'

%A@ﬂag fir die
erstellung einer
zytostatlkahaltlgen
parenteralen
Zubereitung

81¢€ 1

17,4

1409,40 €

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€ 1

17,4

1409,40 €

5-Fluorouracil

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€ 5

87

7047 €

15
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Docetaxel in Kombination mit Oxaliplatin und 5-Fluorouracil und Folinséure (FLOT)

Docetaxel

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

1

26,1

2

114,10 €

4

Oxaliplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

26,1

<
\

2

1%
O

—

<8
gess
)

5-Fluorouracil

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

2

114,10 €

Folinsaure

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Kalziumfolinatlosung

1

017,90 €

Epirubicin in Kom

bination mit Cisplatin und gapecit@vaECX)

Epirubicin

Zuschlag fur die \Q)
Herstellung eine (5'(\

zytostatikahalti
parenteralen)\
\ 9‘

?$

0

17,4

1

409,40 €

Cisplatin

‘Q®

o~

Zubereit A
~5 4
Zu@ furdi
ststellu er
ikahaltigen

ost%
pa@ ralen
@ reitung

17,4

1

409,40 €

Epiru[q(dazfn KP@ination mit Oxaliplatin und Capecitabin (EOX)

N

E%}Qc& QQV
%)

0O

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81¢€

1

17,4

1

409,40 €

V

Oxaliplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

17,4

1

409,40 €

Epirubicin in Kombination mit Cisplatin und 5-Fluorouracil (ECF)

16
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Epirubicin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l€

17,4

1409,40 €

Cisplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

17,4

1409,40 €

x&
o X
e(bO

“0

4

7

5-Fluorouracil

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l€

q
rak

&565€

Epirubicin in Kom

N v
bination mit Oxaliplatin und 5-Fluorouracil Q)\ . @\
f(\ AN

Epirubicin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

81€

\

N
P &

17,4

1409,40 €

Oxaliplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahalti
parenteralen <O
Zubereltur@

G
X
>

/

?\

17,4

1409,40 €

5-Fluorouracil

S
O

Zusch m dlé

H u Qﬂer

@sta@altlgen
feralen

Zu&eltung

8l€

365

29565 €

S-1 (Tegﬁ@l}/ ir@raal/Oteraal) in Kombination mit Cisplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l€

1

486 €

17
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Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 19. Mai 2022 in Kraft.

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

Berlin, den 19. Mai 2022 \Q)(\.
L
3@
. N QO
GemelnsamgrBundesausschuss C\)(\ \\
gemak § 91 SGB V & ~\~
Der Vorsitzende @Q Q)@
Prof. Hecken 6\6 &(b
SH\s
)
N
\6\ N
XN
)
@ g
KX
SRS
SN
N
& 48
S &S
%A ke
¥ &
Q2O
O
RN
N P
D7 ¢,
& o
NS
&@)
%)
Q)Q
&
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