BAnz AT 25.03.2024 B4

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)

Teclistamab (Multiples Myelom, mind. 3 Vortherapien)

Vom 15. Februar 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in sejger’ Sitzuhg am 15. Februar 2024
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in dex Fassudgwvom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), diéZuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 1. Februar 2024 (BAnz AT 11.032024-B6)’gedndert worden ist, wie folgt zu
andern:

I. Die Anlage XIl wird in alphabetischerReihenfolge um den Wirkstoff Teclistamab wie folgt
erganzt:
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Teclistamab

Beschluss vom: 15. Februar 2024
In Kraft getreten am: 15. Februar 2024
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 23. August 2022):

Tecvayli wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung erwachsener Patiehten mit
rezidiviertem und refraktarem multiplen Myelom, die zuvor bereits mindestens'{drei
Therapien erhalten haben, darunter einen immunmodulatorischen Witkstoff)y~einen
Proteasom-Inhibitor und einen Anti-CD38-Antikorper, und die wahrend deér,tetzten Therapie
eine Krankheitsprogression gezeigt haben.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 15. Februar 2024):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur2zweckmaRBigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit rezidiviertem und refraktdrem multiplem Myelom, die mindestens drei
vorausgegangene Therapien, einschlieBlich,> eines Immunmodulators, eines
Proteasominhibitors und eines AntizGD38-Antikorpers, erhalten und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression/gezeigt*haben

ZweckmaRige Vergleichsthefapie fiirTeclistamab:
Eine patientenindividuelle\Fherapie'unter Auswahl von:

- Bortezomib Mafiothexdpie

- Bortezomih +‘pegyliertes liposomales Doxorubicin

- Bortezomib.+ Dexamethason

- Carfilzomib +d&enalidomid und Dexamethason

- CarfilzomibyFDexamethason

- Daratumumab + Lenalidomid + Dexamethason

- Daratdmumab + Bortezomib + Dexamethason

S Daratumumab Monotherapie

- Daratumumab + Pomalidomid + Dexamethason

- Elotuzumab + Lenalidomid + Dexamethason

= Elotuzumab + Pomalidomid + Dexamethason

- Isatuximab + Pomalidomid + Dexamethason

- Ixazomib + Lenalidomid + Dexamethason

- Lenalidomid + Dexamethason

- Panobinostat + Bortezomib und Dexamethason

- Pomalidomid + Bortezomib und Dexamethason

- Pomalidomid + Dexamethason

- Cyclophosphamid in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen
Arzneimitteln
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- Melphalan als Monotherapie oder in Kombination mit Prednisolon oder Prednison

- Doxorubicin als Monotherapie oder in Kombination mit weiteren antineoplastisch
wirksamen Arzneimitteln

- Vincristin in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

- Dexamethason in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen
Arzneimitteln

- Prednisolon in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen
Arzneimitteln

- Prednison in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen-Afzrieimifteln

- Best-Supportive-Care

unter Berlicksichtigung der Vortherapien sowie Auspragung und Dauésdes-Ansprechens.
Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Teclistamab_gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene mit rezidiviertem und refraktaremomultiplerh Myelom, die mindestens drei
vorausgegangene Therapien, einschlielich éines Immunmodulators, eines
Proteasominhibitors und eines Anti-CD38-Antikdrpers, erhalten und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt habén

Zusammenfassung der Ergebnisse relevantér, klinischer Endpunkte

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

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Gesundheitsbezogené n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

ErlauterlUngen:
Aapositiver'statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J': negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M ypositiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

Tl : negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar
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2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

a) Erwachsene mit rezidiviertem und refraktdrem multiplem Myelom, die mindestens drei
vorausgegangene Therapien, einschlieBlich  eines Immunmodulators, eines
Proteasominhibitors und eines Anti-CD38-Antikdrpers, erhalten und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

ca. 1210 — 1310 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 derFdéhinformation zu Tecvayli
(Wirkstoff: Teclistamab) unter folgendem Link frei zuganglich «zux" Verfliigung (letzter
Zugriff: 10. Januar 2024):

https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information)tecvayli-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Therapie mifTéclistamab soll nur durch in der Therapie
von Patientinnen und Patienten mit multiglem Myelom erfahrene Facharztinnen und
Facharzte fir Innere Medizin und Hamatologie'und@nkologie erfolgen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besofnderen-Bedingungen” zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fiir den Nutzeh(des Arzneimittels erwartet werden. Die europdische
Zulassungsbehorde European MedieinesiAgency (EMA) wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahclich® beweften und die Fachinformation, falls erforderlich,
aktualisieren.

GemaR den Vorgaben der Eurépaischen Zulassungsbehérde (EMA) hinsichtlich zusatzlicher
MaBnahmen zur Risikomigimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers
sicherzustellen, dass alle’\\Patientinnen und Patienten sowie betreuende Personen, die
erwartungsgemaf® mit.dér Anwendung von Teclistamab in Kontakt kommen, Zugang zu einer
Patientenkarfe) habén-bzw. eine Patientenkarte erhalten, welche die Patienten lber die
Risiken eines CRS informiert und aufklart. Die Patientenkarte enthalt auch einen Warnhinweis
fir medizinisches’Fachpersonal, dass die Patientin bzw. der Patient Teclistamab erhalt.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Die dargestellten Jahrestherapiekosten beziehen sich auf das erste Behandlungsjahr.


https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/tecvayli-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/tecvayli-epar-product-information_de.pdf
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Erwachsene mit rezidiviertem und refraktdrem multiplem Myelom, die mindestens drei
vorausgegangene Therapien, einschlielRlich eines Immunmodulators, eines
Proteasominhibitors und eines Anti-CD38-Antikdrpers, erhalten _und unter der letzten
Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten / Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Teclistamab

Teclistamab

241 038,82 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

159,60 € - 159,93 €

ZweckmaBige Vergleichstherapie

Bortezomib-Monotherapie

Bortezomib

5603,52 €

Bortezomib in Kombination mit pegylierte

m liposomalen Doxorubicin

Bortezomib 5 603,52€
Doxorubicin (pegyliert, liposomal) 17°454,64 £
Gesamt 23 058,16 €

Bortezomib in Kombination mit Dexamethason

Bortezomib 2 801,76 €-5603,52 €
Dexamethason 104,18 €- 168,97 €
Gesamt 2905,94€-5772,49 €

Carfilzomib in Kombination mit Lenalidom

id und Dexamethason

Carfilzomib 80017,58 €
Lenalidomid 463,41 €
Dexamethason 193,47 €
Gesamt 80 674,46 €
Zusatzliebédotwendige GKV-Leistungen 106,40 €
Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
€drfilzomib 150928,12 €
Dexamethason 243,11 €
Gesamt 151 171,23 €

Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Daratumumab 136512,82 €
Lenalidomid 463,41 €
Dexamethason 107,90 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten / Patientin bzw. Patient

Gesamt

137 084,12 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

346,75 € - 350,05 €

Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Daratumumab 124 642,14 €
Bortezomib 5603,52 €
Dexamethason 147,30 €
Gesamt 130 392,96 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

296,81 €-299,82 €

Daratumumab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Daratumumab 136 512,82 €
Pomalidomid 111 053,02 €
Dexamethason 107,90 € \
Gesamt 247 6785:/4 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

346,75 € - 350,05 €

Daratumumab-Monotherapie

Daratumumab

136512,82 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

409,14 € - 669,20 €

Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Elotuzumab 88 213,80 €
Lenalidomid 463,41 €
Dexamethason 185,74 €
Gesamt 88 862,95 €

Zusatzlich{otwehdige GKV-Leistungen

340,08 € -344,38 €

Elotuzumab + Pomalidomid + Dexamethason

Etetuzumab 88 213,80 €

Pomaliiomid 111 053,02 €

Dexamethason 188,58 €
+'Gesamt 199 455,40 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

254,39 €-257,12 €

Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason

Isatuximab 69 231,68 €
Pomalidomid 111 053,02 €
Dexamethason 104,18 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten / Patientin bzw. Patient

Gesamt 180 388,88 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €

Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Ixazomib 78 848,90 €

Lenalidomid 463,41 € Q)
Dexamethason 193,47 € /
Gesamt 79 505,78 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €

Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason

Lenalidomid 463,41 € %
Dexamethason 312,53 € > '
Gesamt 775,94 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,407 '

Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Panobinostat

35134/26'€ - 70 268,32 €

Bortezomib M5 603,52 € - 8 405,28 €
Dexamethason | @68,97 €- 233,76 €
Gesamt /] 40 906,65 € - 78 907,36 €

/)

Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Pomalidomid 99 093,46 €
Bortezomib >, 8 895,59 €
Dexamethason/ 237,50 €
Gesamt 108 226,55 €
ZusétzH‘c‘h//notwendige GKV-Leistungen 106,40 €
Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason
Pomalidomid 111 053,02 €
Dexar‘néthason 193,47 €
NSesamt 111 246,49 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €

Cyclophosphamid in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

Cyclophosphamid 206,30 €
Melphalan 344,45 €
Carmustin 38 015,54 €
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten / Patientin bzw. Patient
Vincristin 357,86 €

Prednison 133,34 €

Gesamt 39057,49 €
Melphalan-Monotherapie

Melphalan 624,91 €

Melphalan in Kombination mit Prednisolon oder Prednison
Melphalan 418,21 €-624,91 €
Prednisolon 62,71€-93,70 €
Gesamt 480,92 €-718,61 €
Prednison 133,54 €-199,54 €
Gesamt 551,75 €-824,45.€
Doxorubicin

Doxorubicin 2 498,16€- 3 747,24 €

Doxorubicin in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

Nicht bezifferbar.

Vincristin in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

Cyclophosphamid 206,30 €
Melphalan 344,45 €
Carmustin 38 015,54 €
Vincristin 357,86 €
Prednison 133,34 €
Gesamt 39057,49 €

Dexamethason in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln 1

Prednisolon in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

! Die Kosterdarstellung der Kombination von Dexamethason mit weiteren antineoplastisch wirksamen
Arzneimitteln ist bereits durch die folgenden Therapieoptionen hinreichend abgebildet:
- “Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason
- Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
- Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
- Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason
- Ixazomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
- Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
- Elotuzumab + Pomalidomid + Dexamethason
- Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
- Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
- Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
- Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason
- Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
- Bortezomib in Kombination mit Dexamethason
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten / Patientin bzw. Patient
Cyclophosphamid 206,30 €

Melphalan 344,45 €

Carmustin 38 015,54 €

Vincristin 357,86 €

Prednisolon 73,27 €

Gesamt 38997,42 €

Prednison in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln
Cyclophosphamid 206,30 €

Melphalan 344,45 €

Carmustin 38 015,54 €

Vincristin 357,86 €

Prednison 133,34 €

Gesamt 39 057,49%€

Best-Supportive-Care

Best-Supportive-Care 2 Patienténindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener(Rabatte{Stand Lauer-Taxe: 15. Januar 2024)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient /
Patient/ | Jahr
Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Teclistamab
Teclistgmab Zuschlag fur die 100 € Step-Up: | 41,0 4100 €
Herstellung einer 3 Tage
parenteralen
Losung mit Erhaltung:
monoklonalen 38 Tage
Antikorpern
2 Bei einem Vergleich von Teclistamab gegeniiber Best-Supportive-Care sind die Kosten von Best-

Supportive-Care auch fiir das zu bewertende Arzneimittel zusatzlich zu beriicksichtigen.

9
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Bezeichnung
der Therapie

Art der Leistung

Kosten/
Einheit

Anzahl/
Zyklus

Anzahl/
Patientin
bzw.
Patient /
Jahr

Kosten/
Patientin bzw.
Patient /

Jahr

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Bortezomib Monotherapie

Bortezomib

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen

Zubereitung

100 €

32,0

32200 €

Bortezomib in Kombination mit pegyliertem, liposomalem

Doxorubicin

Bortezomib

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen

Zubereitung

100 €

4

32,0

3200€

Doxorubicin
(pegyliert, liposomal)

Zuschlag fur die
Herstellung eineg
zytostatikahaltigen
parenteraleh

Zubereitlng

100 €

Tag 4
21-Tage-
Zyklus

8,0

800 €

Bortezomib in Kombination mit Dexamethason

Bortezomib

ZUschlagur die
Herstellung einer
Zytostatikahaltigen
parenteralen

Zubereitung

100 €

16,0 -
32,0

1600 € -
3200€

Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason

Carfilzemib

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen

Zubereitung

100 €

1.-12.
Zyklus: 6
ab 13.
Zyklus: 4

76,0

7600 €

Carfilzomib in Kombination mit Dexamethas

Carfilzomib

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen

100 €

78,0

7800 €

10
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient /
Patient/ | Jahr
Jahr
parenteralen
Zubereitung
Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Bortezomib Zuschlag fur die 100 € 4 32,0 3200 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung
Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason
Elotuzumab Zuschlag fur die 100 € 15:2. 30,0 3000 €
Herstellung einer ZyklusaZ
parenteralen
Losung mit ab 3.
monoklonalen Zyklus: 2
Antikérpern
Elotuzumab + Pomalidomid + Dexamethason
Elotuzumab Zuschlag furdie 100 € 1.-2. 19,0 1900 €
HersteHing einef Zyklus:
parentéralen 4
Losting mit
mongklonalen ab 3.
Antikérpern Zyklus:
1
Isatuximab in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
Isatuximab Zuschlag fur die 100 € 1. Zyklus: | 28,0 2800€
Herstellung einer 4
parenteralen
Losung mit ab 2.
monoklonalen Zyklus:
Antikorpern 2
Panobinostat in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Bortezomib Zuschlag fur die 100 € 1.—-8. 32,0- 3200€ -
Herstellung einer Zyklus: 48,0 4 800€
zytostatikahaltigen 4

parenteralen

Zubereitung

11
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient /
Patient/ | Jahr
Jahr
9.-16.
Zyklus:
2
Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
Bortezomib Zuschlag fur die 100 € 1.-8. 50,8 | 5.080.€
Herstellung einer Zyklus:
zytostatikahaltigen 4
parenteralen ab 9.
Zubereitung Zyklus:
2 .

Cyclophosphamid in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

Cyclophosphamid

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

100 €

10,4

1040 €

Carmustin

Zuschlag flc die
Herstellupg\einer
zytostatikahaltigeh
parentéralen
Zubereitung

100 €

10,4

1040 €

Vincristin

Zuschlagfir die
Herstellung einer
Zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

100 €

10,4

1040 €

Melphalan-Monotherapie

Melphalan'

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

100 €

13,0

1300 €

Melphalan in Kombination mit Prednisolon oder Predniso

Melphalan

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen

100 €

8,7—-13,0

870€-1300€

12
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient /
Patient/ | Jahr
Jahr

parenteralen
; (
Zubereitung \A\

Doxorubicin-Monotherapie

&

Doxorubicin Zuschlag fur die 100 € 1 6,0-9,0 \(~ Q@‘a€
Herstellung einer %C) .\}
zytostatikahaltigen %) 2
parenteralen o Cb
Zubereitung AK A‘b‘
Vincristin in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln
Cyclophosphamid Zuschlag fur die 100 € 1(&\ ‘\\Q‘\IOA 1040€
Herstellung einer C';\' \Q\'
zytostatikahaltigen (b,@ ‘\()
parenteralen 65\\ Q‘
. \l7
Zubereitung 0 A(@\
Carmustin Zuschlag fur die Q”QO‘OS‘\’\\'\ 1 10,4 1040 €
Herstellung ei A
zytostatika en/\ <@
parenter & v
Zuber
e X
Vincristin z g ifdie 100 € 1 10,4 1040 €

,\:@ stellung einer

Q}' zyt @s ahaltigen
$ Rgi&teralen

\(\Q OED.J ereitung
Prednisolon in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln
\V
C bbhos&l@r\n}id Zuschlag fur die 100 € 1 10,4 1040€
&\, Herstellung einer
%) zytostatikahaltigen
q parenteralen

Zubereitung

%

) Carmustin Zuschlag fur die 100 € 1 10,4 1040 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

Vincristin Zuschlag fur die 100 € 1 10,4 1040 €
Herstellung einer
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient /
Patient/ | Jahr
Jahr

zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

Prednison in Kombination mit weiteren antineoplastisch wirksamen Arzneimitteln

Cyclophosphamid Zuschlag fur die 100 € 1 10,4 1.040€
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

Carmustin Zuschlag fur die 100 € 1 10,4 1040 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

Vincristin Zuschlag fur die 100€ 1 10,4 1040 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

5. Benennungvon Arziieimittéln mit neuen Wirkstoffen gemafd § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V,
die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
konnen

Im Rahmen(dér Beriennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB-V/ wefden die folgenden Feststellungen getroffen:

Erwachséne’ mit rezidiviertem und refraktdrem multiplem Myelom, die mindestens drei
vorausgegangene Therapien, einschlieRlich eines Immunmodulators, eines
Proteasominhibitors und eines Anti-CD38-Antikorpers, erhalten und unter der letzten
Jhérapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben

— Keine Benennung von in Kombinationstherapie einsetzbaren Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, da es sich bei dem zu bewertenden
Wirkstoff um einen in Monotherapie zugelassenen Wirkstoff handelt.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
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arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen lber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

1. Inkrafttreten

>

1.  Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verdffentlichung auf demn

Internetseiten des G-BA am 15. Februar 2024 in Kraft. %® ’ (\)Q
NS
2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 1. Januar 2027 istet)\,
)
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Interr@%te (des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht. \Q \(b
S\s
Berlin, den 15. Februar 2024 ((\@ '\@
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9" XQ
Gemeinsamer B 2?}%{155
it
Der. sit e
O RN
K@ro@é&ken
> O

@{\Q’Va

15


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

	Beschluss
	des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie:
	Anlage XII – Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
	I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Teclistamab wie folgt ergänzt:
	1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
	2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen
	3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung
	4. Therapiekosten
	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

	II. Inkrafttreten
	1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veröffentlichung auf den Internetseiten des G-BA am 15. Februar 2024 in Kraft.
	2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 1. Januar 2027 befristet.
	Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veröffentlicht.



