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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neten
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbach
(SGB V): Nivolumab (neues Anwendungsgebiet:
Adenokarzinom des Magens, des gastroosophagealen
Ubergangs oder des Osophagus, CPS > 5, HER2-n&gativ,
Erstlinie, Kombination mit fluoropyrimidin- und
platinbasierter Kombinationschemotheragpie)
(Therapiekosten)

Vom 12. Juli 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss.{G-BAj\\vat gemalR 5. Kapitel § 20 Absatz 4 der
Verfahrensordnung durch den Untepausschuss Arzneimittel in dessen Sitzung am 12. Juli 2022
beschlossen, die Anlage Xl def Arzngimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18.
Dezember 2008 / 22. Januar.2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Besehlusses\vom 16. Juni 2022 (BAnz AT 21.07.2022 B4) geédndert
worden ist, wie folgt zu dhdern:

I. Die Angaben-Zu dercNutzenbewertung des Wirkstoffs Nivolumab in der Fassung des
Beschlusses\vom 19, Mai 2022 (BAnz AT 27.06.2022 B2) unter dem Abschnitt ,4.
Therapiekostenwerden wie folgt gedndert:

Unter demdAbschnitt ,, Therapiekosten” werden die Angaben durch folgende Angaben ersetzt:

,Jahrestherapiekosten?:

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

! Die dargestellten Jahrestherapiekosten beziehen sich auf das erste Behandlungsjahr.
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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 €
Folinsaure 7 908,30 €
Oxaliplatin 9 894,77 €

Gesamt 95 861,91 €

Nivolumab in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure und Oxaliplatin (modifizie“rtgs/FOLFOX-G)

Nivolumab 76 217,74 € O
5-Fluorouracil 1171,11€ @)
Folinséure 7 298,87 € R >
Oxaliplatin 9894,77€ (@ N
Gesamt 94 582,496

Nivolumab in Kombination mit Capecitabin und Oxaliplaifih (XEL’OX)"

Nivolumab 76:237,74€~
Capecitabin 2:089,64 £
Oxaliplatin | / 13202,90 €
Gesamt . / 91410,28 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Therapie nach arztlicher Maf&ga‘be’i
Cisplatin in Kombination mit5-FIqor/eu/raciI
Cisplatin ’ 227714 €
5-Fluorouracil 1811,34 €
Gesamt 4088,48 €

Zusétzlich/}otwendigé GKV-Leistungen

328,58 € -421,62 €

Cisplatiri“ in Ko\mbination mit 5-Fluorouracil und Folinsdure

Cisplatigd 2277,14 €
5-Fhetouracil 1811,34 €

| Eolinséure 486591 €
" Gesamt 8954,39 €

2 Es werden die Kosten fiir die Wirkstoffe dargestellt, die fiir jeweils mindestens eine der vorliegenden

Lokalisationen zugelassen sind. Die folgenden der dargestellten Arzneistoffkombinationen sind nur fiir die
Behandlung von Magenkarzinomen zugelassen: Cisplatin + Capecitabin (XP), Oxaliplatin + 5-Fluorouracil +
Folinsdure (FOLFOX-4 und mod. FOLFOX-6), Oxaliplatin + 5-Fluorouracil + Folinsdure (FLO), Oxaliplatin +
Capecitabin (XELOX), Docetaxel + Cisplatin + 5-Fluorouracil (DCF), Docetaxel + Oxaliplatin + infusionales 5-
Fluorouracil + Folinsdure (FLOT), Epirubicin + Cisplatin + Capecitabin (ECX), Epirubicin + Oxaliplatin + Capecitabin
(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

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

328,58 €-421,62 €

Cisplatin in Kombination mit Capecitabin (XP)

Cisplatin 227714 €
Capecitabin 2 089,64 € 4
Gesamt 4366,78 € e
ot . . \ =AY @)
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 328,58 €-421,62 € O’@
Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinséure (FOLFOX-4) \{'&)J O
Oxaliplatin 9.894,77 € BN
. = )
5-Fluorouracil 1841,09 € %
Folinsa 7 908,30 € Qv) Cb@
olinsaure . (Q) \(b.
Gesamt 19644,17€0° 8
! \f\{ \V‘

. . . . . . L. - ¥
Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinsdure K@} F(AQ@X—G)

Oxaliplatin

N
9894,77XQ R

5-Fluorouracil

e

Folinsaure 71{@,%7\69‘\
Gesamt Q\‘ *\@k 364,74 €

S "
Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorou5@*l~urgd insdure (FLO)

N N
Oxaliplatin AS) @\894,77 €
| o
5-Fluorouracil O .\’{/\/ 793,96 €
Folinsure O)QV 395415 €
@‘
Gesamt \(\Q & 14 642,38 €

~

Oxaliplatin in Kombin{fb?h Iqi@pecitabin (XELOX)

— %) N
Oxaliplatin @$ 0”0 13 102,90 €
Capeutab‘rfo L, 0y 2 089,64 €

Gesamt™ _ © 15 192,54 €

'Ar® N Q} ’

DOEP\ lin bination mit Cisplatin und 5-Fluorouracil (DCF)
?\oc'etq@\ 13 742,17 €
Cisplatin 1991,08 €
GFIuc il 1811,34 €
uorouraci ,
) Gesamt 17 544,59 €

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

Docetaxel 13 069,58 €
Oxaliplatin 9 894,77 €
5-Fluorouracil 793,96 €
Folinsaure 3954,15 €

Gesamt 27 712,46 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patientin bzw. Patient

Epirubicin in Kombination mit Cisplatin und Capecitabin (ECX)

Epirubicin 4964,22 €
Cisplatin 1783,85 €
Capecitabin 2 285,87 € 4
Gesamt 9033,94 € e
ot . . \ =AY @)
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 328,58 €-421,62 € o’%
Epirubicin in Kombination mit Oxaliplatin und Capecitabin (EOX) \A - O
Epirubicin 4964,22 € BN
. . = )
Oxaliplatin 13102,90 € %
Capecitabin 2 285,87 € @QV) Cb@
: @ 0O
Gesamt 20352,99 €< (\
Epirubicin in Kombination mit Cisplatin und 5-Fluorouracil (E(}g)\ \@

Epirubicin

4 964,22 KQ ,&

Cisplatin

178385€ . (3

5-Fluorouracil

44185 €

Gesamt

0\ x\@h 175,52 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen ‘Q}

| 32858 €-a21,62¢

Epirubicin in Kombination mit Oxalipw\ung\@zorouracil

Epirubicin SO A aoesne
Oxaliplatin S 13 102,90 €
5-Fluorouracil \Qg 6®‘ 4 427,45 €

Gesamt K 22531,11€

S-1 (Tegafur/Gin&Ml/%,Bb\ciI) in Kombination mit Cisplatin

51 (Tegafs@Qm/er Oteracil) 6 626,07 €
Clsplat|® 686,58 €
Gesarnt O 7312,65 €

Zﬁa};ﬁ%@b\twendige GKV-Leistungen

113,30 € - 145,39 €

Kosten&‘h Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Mai 2022)

%]
&
Q)\
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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 €
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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\ Q

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




*
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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

llung 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 €




*
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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

7047,00 €
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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)
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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 €

o
&2 O
S

4

7

5-Fluorouracil

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l€

q
rak

% 565,00 €

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

29565,00 €

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

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

8l€

1

486,00 €

10
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Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veréffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 14. Juli 2022 in Kraft.

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