
 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Einleitung 
eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII – 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
nach § 35a des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und 
Anlage XIIa ‒ Kombinationen von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen nach § 35a SGB V                                              
(177Lu) Lutetiumvipivotidtetraxetan (Prostatakarzinom, in 
Kombination mit Androgendeprivationstherapie, PSMA-
positiv, metastasiert, kastrationsresistent, Progredienz nach 
Inhibition des AR-Signalwegs und taxanbasierter 
Chemotherapie) 

Vom 10. Oktober 2023 

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner 
Sitzung am 10. Oktober 2023 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 
(BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses 
vom TT. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) geändert worden ist, beschlossen: 

 

I. In Anlage XII der AM-RL werden die Angaben zum Wirkstoff (177Lu) 
Lutetiumvipivotidtetraxetan in der Fassung des Beschlusses vom 6. Juli 2023 (BAnz AT 
14.09.2023 B2) im Anwendungsgebiet Prostatakarzinom unter Nummer I. 5 wie folgt 
gefasst: 

„5. Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB 
V, die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden 
können 

Im Rahmen der Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a Absatz 3 
Satz 4 SGB V werden die folgenden Feststellungen getroffen: 

 

a1) Erwachsene mit einem PSMA-positiven, metastasierten kastrationsresistenten 
Prostatakarzinom (mCRPC), nach vorheriger Behandlung mit ARDT (androgenreceptor-



directed therapy) und einer taxanhaltigen Chemotherapie; Erwachsene, für die 
Abirateron in Kombination mit Prednison oder Prednisolon, Enzalutamid oder Best-
Supportive-Care die patientenindividuell geeignete Therapie darstellt 

Folgende Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen 
Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel im 
Anwendungsgebiet des vorliegenden Beschlusses eingesetzt werden können, werden von 
der Benennung ausgenommen, da im vorliegenden Beschluss ein mindestens beträchtlicher 
Zusatznutzen für die Kombination mit dem bewerteten Arzneimittel vom G-BA festgestellt 
wird: 

Enzalutamid (Xtandi) 

 

a2) Erwachsene mit einem PSMA-positiven, metastasierten kastrationsresistenten 
Prostatakarzinom (mCRPC), nach vorheriger Behandlung mit ARDT (androgenreceptor-
directed therapy) und einer taxanhaltigen Chemotherapie; Erwachsene, für die 
Cabazitaxel oder Olaparib die patientenindividuell geeignete Therapie darstellt 

Folgende Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen 
Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Tisagenlecleucel im Anwendungsgebiet des 
Beschlusses eingesetzt werden können, werden gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V benannt 
(Wirkstoffe und Handelsnamen): 

Enzalutamid (Xtandi) 

 

Die Benennung von Kombinationen dient ausschließlich der Umsetzung des 
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen 
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schränken weder den zur Erfüllung des 
ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie 
Aussagen über Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit.“ 
 

II. In die Anlage XIIa der AM-RL werden folgende Angaben in alphabetischer  Reihenfolge 
eingefügt:  

„Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels 

(177Lu) Lutetiumvipivotidtetraxetan 

Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom 

06.07.2023 

Anwendungsgebiet des Beschlusses 

Pluvicto wird in Kombination mit Androgendeprivationstherapie (ADT) mit oder ohne 
Inhibition des Androgenrezeptor-(AR-)Signalwegs angewendet zur Behandlung von 
erwachsenen Patienten mit progredientem Prostata-spezifischen-Membranantigen-(PSMA) 
positiven, metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), die zuvor 
mittels Inhibition des AR-Signalwegs und taxanbasierter Chemotherapie behandelt wurden. 

Patientengruppe a2 

Erwachsene mit einem PSMA-positiven, metastasierten kastrationsresistenten 
Prostatakarzinom (mCRPC), nach vorheriger Behandlung mit ARDT (androgenreceptor-



directed therapy) und einer taxanhaltigen Chemotherapie; Erwachsene, für die Cabazitaxel 
oder Olaparib die patientenindividuell geeignete Therapie darstellt 

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V 
(Wirkstoffe und Handelsnamen) 

Enzalutamid (Xtandi) 

Geltungsdauer der Benennung (seit… bzw. von… bis) 

seit 21. Dezember 2023“ 

 

III. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung auf den Internetseiten 
des G-BA am 12. Oktober 2023 in Kraft.  

 

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

Berlin, den 10. Oktober 2023 

Gemeinsamer Bundesausschuss  
gemäß § 91 SGB V  
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

http://www.g-ba.de/
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