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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit nedéen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesétzbych
(SGB V)

Palbociclib (Neubewertung nach Fristablauf:
Mammakarzinom, HR+, HER2-, Kombination-mit
Aromatasehemmer)

Vom 15. Dezember 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in se€iper Sitzung am 15. Dezember 2022
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL}Mn der’Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009),die’ zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 8. November 2022 (BAsz AT 02:01.2023 B2) gedndert worden ist, wie folgt
zu andern:

I. Die Anlage Xll wird wie folgt‘gedndert:
Die Angaben zu Palbociclib in der Fassung des Beschlusses vom 18. Mai 2017 (BAnz AT
16.06.2017 B2) zuletzt-gedandert am 15. Oktober 2020 bleiben unter Aufhebung der
Befristung fiir die\Patienteéngruppe al nach MaRgabe der folgenden Anderungen
Bestandteil der.Arzneinjittél-Richtlinie:

1. Die Angaben unter Palbociclib zu Datum und Inkrafttreten der Beschliisse werden wie
folgt gefasst:

sBeschusswom: 18. Mai 2017
In Krgftgetreten am: 18. Mai 2017
BANZAT 16.06.2017 B2

Beschluss vom: 20. September 2018
In Kraft getreten am: 20. September 2018
BAnz AT 25.10.2018 B3

Beschluss vom: 22. Marz 2019
In Kraft getreten am: 22. Marz 2019
BAnz AT 16.4.2019 B3

Beschluss vom: 18. Juli 2019
In Kraft getreten am: 18. Juli 2019
BAnz AT 26.08.2019 B8
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Beschluss vom: 15. Oktober 2020
In Kraft getreten am: 15. Oktober 2020
BAnz AT 26.01.2021 B7

Beschluss vom: 15. Dezember 2022
In Kraft getreten am: 15. Dezember 2022
BAnz AT 02.01.2023 B2”

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 9. November 2016):

Ibrance ist angezeigt zur Behandlung von Hormonrezeptor (HR)-pasititem, humanem
epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor-2 (HER2)-negativem loKkal fortgeschrittenem oder
metastasiertem Brustkrebs:

— in Kombination mit einem Aromatasehemmer
— in Kombination mit Fulvestrant bei Frauen, die zuver eineendokrine Therapie erhielten
(siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation)

Bei pra- oder perimenopausalen Frauen sollte die e€ndokrine Therapie mit einem LHRH-
Agonisten (LHRH = Luteinizing Hormone-Releasing Harmone) kombiniert werden.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Béschluss vom 15. Dezember 2022):

Ibrance ist in Kombination mit €inem Arohhatasehemmer angezeigt zur Behandlung von
Hormonrezeptor (HR)-positivem,)> humanem epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor-2
(HER2)-negativem lokal _fortgesclirittenem oder metastasiertem Brustkrebs bei
postmenopausalen Patientinnen in‘Erstlinientherapie.

2. Die Feststellungen unter ,1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur
zweckmaRigen, Vergleichstherapie” zur Patientenpopulation ,al)“ wird wie folgt
gefasst:

n

al) pestmendpausale Patientinnen mit HR-positivem, HER2-negativem, lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem Mammakarzinom in Erstlinientherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

~ Anastrozol

oder

— Letrozol

oder

— Fulvestrant

oder

— ggf. Tamoxifen, wenn Aromatasehemmer nicht geeignet sind
oder
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— Ribociclib in Kombination mit einem nicht-steroidalen Aromatasehemmer
(Anastrozol, Letrozol)

oder

— Abemaciclib in Kombination mit einem nicht-steroidalen Aromatasehemmer
(Anastrozol, Letrozol)

oder (\‘ @Q

— Ribociclib in Kombination mit Fulvestrant &Q X
oder (50 (\)(\
— Abemaciclib in Kombination mit Fulvestrant Q{\ @(b
oder %Q \\\Q

- Palbociclib in Kombination mit Fulvestrant Q

AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von OC@'“ Kombination mit
Letrozol gegeniiber der zweckmaRBigen Verglelchsthe

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt

S
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Studienergebnisse nach Endpunkten:?

al) postmenopausale Patientinnen mit HR-positivem, HER2-negativem, lokal

fortgeschrittenem oder metastasiertem Mammakarzinom in Erstlinientherapie

Es liegen keine vollstandigen Daten vor.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaremDaten vor.

Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaxen™Daten’vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewettbarenDaten vor.

Erlduterungen:

/M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedrigéh/tinklarer’Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt beijhOher Aussagesicherheit

Jd i negativer statistisch signifikanter und relevanter EffektbehoherAussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine flr die Nutzenbewertung verwertbareh Datén.ver.

n. b.: nicht bewertbar

“"

3. Die Feststellungen unter ,,2; Anzahllder Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung
der fiir die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen” zur Patientenpopulation
»al)“ wird wie folgt gefasst;

n

al) postmenopausalé Patientinnen mit HR-positivem, HER2-negativem, lokal
fortgeschrittenem.6d€r metastasiertem Mammakarzinom in Erstlinientherapie

ca. 7 400 bis 34790 Patientinnen

“"

42, Die Feststellungen unter ,3. Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung”
werden wie folgt gefasst:

#DIe Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen. Die europdische Zulassungs-
pehorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Ibrance
(Wirkstoff: Palbociclib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter Zugriff:
22. September 2022):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ibrance-epar-product-
information de.pdf

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A22-66) und dem Addendum (A22-120) sofern nicht anders indiziert.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ibrance-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ibrance-epar-product-information_de.pdf
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Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Palbociclib soll nur durch in der Therapie
von Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs erfahrene
Fachéarztinnen und erfahrene Facharzte fiir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie
sowie Fachéarztinnen und Facharzte fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe und weitere, an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arztinnen und Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.”

5. Unter,4. Therapiekosten” werden die Feststellungen zu den Jahrestherapiekostenfunter
»al)“ wie folgt gefasst

,Die dargestellten Jahrestherapiekosten beziehen sich auf das erste Behandlupgsjahr.

al) postmenopausale Patientinnen mit HR-positivem, HER2-negativem,.lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem Mammakarzinom in Erstlinienth@hapie

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Palbociclib in Kombination mit Aromatasehemmer

Palbociclib 30 196,2 A&
Anastrozol 190,09\&
Letrozol 170,00 €
Exemestan 425,31E
Gesamt:

Palbociclib + Anastrozol 30 386,36 €
Palbociclib + Letrozol 30 366,27 €
Palbociclib + Exemestan 30621,64 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Nicht-steroidale Afemataseliemmer

Anastrozol 190,09 €
Letrozol 170,00 €
Fulvestragnt

Fulyestrant 4419,35€
Tamoxifen

Tagoxifen 72,20 €
Ribociclib in Kombination mit einem nicht-steroidalen Aromatasehemmer (Anastrozol, Letrozol)
Ribociclib 29658,81 €
Anastrozol 190,09 €
Letrozol 170,00 €
Gesamt:

Ribociclib + Anastrozol 29 848,90 €
Ribociclib + Letrozol 29 828,81 €
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Abemaciclib in Kombination mit einem nicht-steroidalen Aromatasehemmer (Anastrozol, Letrozol)

Abemaciclib 23 637,40 €
Anastrozol 190,09 €
Letrozol 170,00 €
Gesamt:

Abemaciclib + Anastrozol 23 827,49 €
Abemaciclib + Letrozol 23 807,40 €

Ribociclib in Kombination mit Fulvestrant

Ribociclib 2965881 €
Fulvestrant 4 759,30 €
Gesamt:

Ribociclib + Fulvestrant 34.418,11 €

Abemaciclib in Kombination mit Fulvestrant

Abemaciclib 23 637)40.€
Fulvestrant 4 439,35 €
Gesamt:

Abemaciclib + Fulvestrant 28,056,75 €

Palbociclib in Kombination mit Fulvestrant

Palbociclib 30196,27 €
Fulvestrant 4 759,30 €
Gesamt:

Palbociclib + Fulvestraht 34 955,57 €

Kosten nach Abzug gesetzlicltyergeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. November 2022)

Kosten fifzusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt”

6. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaRl § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie mit Palbociclib eingesetzt werden kdnnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Palbociclib zur
Behandlung von Hormonrezeptor (HR)-positivem, humanem epidermalen Wachstumsfaktor-
Rezeptor-2 (HER2)-negativem lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs bei
postmenopausalen Patientinnen in Erstlinientherapie eingesetzt werden kdnnen:

— Kein in Kombinationstherapie einsetzbarer Wirkstoff, der die Voraussetzungen des
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erflllt
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Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 15. Dezember 2022 in Kraft.

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

Berlin, den 15. Dezember 2022 &Q(\‘ \@Q
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http://www.g-ba.de/
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