BAnz AT 17.12.2025 B5

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

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

Glofitamab (Neues Anwendungsgebiet: Diffuses groldzelliges
B-Zell-Lymphom, rezidiviert oder refraktarKombination mit
Gemcitabin und Oxaliplatin, autologe
Stammezelltransplantation nicht geeignet)

Vom 6. November 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss,(G-BA)Y~hat in seiner Sitzung am 6. November 2025
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom’31. Warz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 16. Oktober2025{BAnz AT 21.11.2025 B4) gedndert worden ist, wie folgt zu
andern:

In Anlage Xllwerden-den Angaben zur Nutzenbewertung von Glofitamab in der Fassung
des Beschlusses #om 6. November 2025 zu dem Anwendungsgebiet ,,als Monotherapie
ist angezeigt flr die Behandlung von erwachsenen Patienten mit rezidiviertem oder
refraktarem<diffusem groRzelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL) nach zwei oder mehr
systemischen Behandlungslinien” nach Nr. 5 folgende Angaben angefiigt:
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Glofitamab

Beschluss vom: 6. November 2025
In Kraft getreten am: 6. November 2025
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 10. April 2025):

COLUMVI in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin wird angewendet zur BehandlGng
erwachsener Patienten mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem groRzelligem B<Zell-
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified), die nicht
fir eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 6. November;2025):

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung.
1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zurzweckmaBigen Vergleichstherapie

a) Erwachsene mit rezidiviertem oder.réfraktdrém diffusem grolRzelligem B Zell
Lymphom, das nicht anderweitig speZifiziertist (DLBCL NOS, not otherwise specified),
die nicht fliir eine autologe Starmamzelltkansplantation (ASCT) geeignet sind, nach
Versagen einer Linie systemischéer Thetapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie;

— Tafasitamab in Kgmbination mit Lenalidomid

oder

— Polatuzumab Vedotin in Kombination mit Bendamustin und Rituximab
Ausmaf;und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Glofitamab in Kombination
mit Gemcitabih und Oxaliplatin gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

EincZusatznutzen ist nicht belegt.

b} Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktarem diffusem grolRzelligem B Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified),
die nicht fiir eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind und die fiir
eine  CAR-T-Zelltherapie oder eine allogene hdmatopoetische Stammazell-
transplantation infrage kommen, nach Versagen von zwei oder mehr Linien
systemischer Therapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Eine individualisierte Therapie unter Auswahl von

e Tisagenlecleucel,
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e Axicabtagen ciloleucel,
e Lisocabtagen maraleucel und

e einer Induktionstherapie mit
0 R-GDP (Rituximab, Gemcitabin, Dexamethason, Cisplatin) oder
0 R-DHAP (Rituximab, Dexamethason, Cisplatin, Cytarabin) oder
0 R-ICE (Rituximab, Ifosfamid, Carboplatin, Etoposid)

gefolgt von einer Hochdosistherapie mit allogener Stammzelltransplantation
bei Ansprechen auf die Induktionstherapie

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Glofitamab‘in Kembination
mit Gemcitabin und Oxaliplatin gegeniiber der zweckmaRigen Mérgleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b2) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktafem diffusem groRzelligem B Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert isk {DLBENNOS, not otherwise specified),
die nicht fiir eine CAR-T-Zelltherapie nund_eine hdamatopoetische Stammazell-
transplantation geeignet sind, nach VerSagen von zwei oder mehr Linien systemischer

Therapie
ZweckmaRige Vergleichstherapige:

— Tafasitamab in Kombination mit\Jenalidomid
oder

— Polatuzumab Vedetin in,Kombination mit Bendamustin und Rituximab

Ausmaf und’Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Glofitamab in Kombination
mit Gemcitabin und Oxaliplatin gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatzautzen ist nicht belegt.
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Studienergebnisse nach Endpunkten:?

a)

Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdarem diffusem grofRzelligem B Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified),
die nicht fliir eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind, nach
Versagen einer Linie systemischer Therapie

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine-heWwertharen Daten vor.

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

Gesundheitsbezogene n. b. Es liegemkeine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es fiegenkeéine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevantep-Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J: negativer statistisch signifikanter und relevanter’Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevantepkfiekt bei hoher Aussagesicherheit

J L@ negativer statistisch signifikanter ugd, relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&> kein statistisch signifikanter bzw.g€lévantérUnterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

b1) Erwachsene mit~rezidiviertem oder refraktarem diffusem grolRzelligem B Zell

Lymphom, dasnicht ahderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified),
die nicht flireine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind und die fiir
eine  CART-Zelltherapie oder eine allogene hdmatopoetische Stammazell-
transglantation~” infrage _kommen, nach Versagen von zwei oder mehr Linien
systémischér Therapie

ES liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens
ecngdglichen.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

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

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

Lebensqualitat

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

Erlduterungen:
N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

! Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A25-64), sofern nicht anders indiziert.
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{1 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

{4 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<& kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

b2) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem groRzelligem~8 Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise‘specified),
die nicht fiir eine CAR-T-Zelltherapie und eine hdmatopgétische~Stammzell-
transplantation geeignet sind, nach Versagen von zwei oder mehr Linién systemischer

Therapie

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischerEndpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

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

Gesundheitsbezogene n>p. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

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

Erlauterungen:
/M positiver statistisch sighifikanter Und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

{1 negativer statistisch signifikdnter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

4 negativerstatistisgh\signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&> kein statistisch sigaifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keing“Baten vor.

n. b.i(Micht béwertbar

2.<-Anzahlder Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
komgmenden Patientengruppen

a) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktirem diffusem groRRzelligem B _Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified),
die nicht fiir eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind, nach
Versagen einer Linie systemischer Therapie

circa 1270 bis 1420 Patientinnen und Patienten
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b1l) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem grolRzelligem B Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified),
die nicht fiir eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind und die fiir
eine  CAR-T-Zelltherapie oder eine allogene hdmatopoetische Stammazell-
transplantation infrage kommen, nach Versagen von zwei oder mehy, - Linieh
systemischer Therapie

circa 600 bis 1240 Patientinnen und Patienten

b2) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem) groRzélligem B Zell
Lymphom, das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOQS§/notothérwise specified),
die nicht fiir eine CAR-T-Zelltherapie und eine Mamatopoetische Stammazell-
transplantation geeignet sind, nach Versagen von zwei odermehr Linien systemischer

Therapie

circa 360 bis 890 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitidtsgesicherte' Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sifid zu<hericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines AgencoyNEMAJstellt die Inhalte der Fachinformation zu Columvi
(Wirkstoff: Glofitamab) unter folgendenr’Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 28.
Oktober 2025):

https://www.ema.europa@¥/de/decuments/product-information/columvi-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und @berwachung der Therapie mit Glofitamab soll nur durch in der Therapie
von Patientinnenihd Patienten mit diffusem grofRzelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL) erfahrene
Facharztinneqund,Faeharzte fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie erfolgen.

Gemal . deA Vorgaben der Europdischen Zulassungsbehorde (EMA) hinsichtlich zusatzlicher
MaBnahmen-~‘zlir Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers
Schutungsiraterial, welches Informationen fiir medizinisches Fachpersonal und fir
Patientimnén und Patienten (inkl. Patientenausweis) enthalt, zur Verfligung zu stellen.

Dasg’Schulungsmaterial enthdlt insbesondere Informationen und Warnhinweise zum Zytokin-
Fréisetzungs-Syndrom.

Obinutuzumab ist nicht zur Vorbehandlung vor Beginn einer Therapie mit Glofitamab
zugelassen. Der Zulassungsantrag wurde zurlickgezogen. Obinutuzumab ist fir diese
Indikation nicht erstattungsfahig.


https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/columvi-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/columvi-epar-product-information_de.pdf
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4. Therapiekosten

Die dargestellten Jahrestherapiekosten beziehen sich auf das erste Behandlungsjahr.

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktirem diffusem grof3zelligem B Zell Lymphom, das

nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified), die nicht/fir eine

autologe Stammezelltransplantation (ASCT) geeignet sind, nach VersagenCeiner ‘Pinie

systemischer Therapie

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Glofitamab in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin

Glofitamab 155 157,62 €
Gemcitabin 1439,36 €
Oxaliplatin 3 005,36 €

Gesamt 759 60234 €

zusatzlich notwendige GKV- Leistungen

13487 €5140,74 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Tafasitamab in Kombination mit Lenalidomid

Tafasitamab 101 821,50 €
Lenalidomid 428,68 €

Gesamt 102 250,18 €
zusatzlich notwendige GKV- Leistungen 10,49 €

Polatuzumab Vedotin in Kombination mit Bendamustin und Rituximab

Polatuzumab Vedotin 44 950,80 €

Bendamustin 6 148,05 €

Rituximab 16 151,40 €
Gesamt 67 250,25 €

zusatzligh.-hotwendige GKV- Leistungen

65,82 €-66,15 €

Kosten hach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. September 2025)




*
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Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit | Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient / Jahr
Patient/
Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Glofitamab in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin
A ) v
Glofitamab Zuschlag fur die 100 € Zyklus 1: 2 13 ()13 \
Herstellung einer Q)%
parenteralen Lésung Zyklus @ <§
mit monoklonalen 2-12:1 \6 \(b
Antikérpern @ O
N
Zuschlag fiir die 100 € 1 é)(\ ) @\ 800 €
Gemcitabin Herstellung einer . <\'\\
zytostatikahaltigen %\, \\'\
parenteralen Losung n% X \Q
(6 )V IR
Zuschlag fur die 1006‘\\ E( 1 8 800 €
o Herstellung einer Q}
Oxaliplatin . . A\
zytostatikahaltigen ’\\
parenteralen Lbsug\g\q 6\
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Tafasitamab in Kombination mit Lenalidomid
o A
Tafasitamab Zus ar & 100 € Zyklus 1: 5 33,0 3300€
IIu einer
ent Losung Zyklus 2
Q\ mit oklonalen und 3: 4
\QQ Orpern
Q)Q <\ Ab Zyklus
NN\ 4:2
Polatuzumab Vedotin in Kombination mit Bendamustin und Rituximab
AY
Polaﬁmab Zuschlag fur die 100 € 1 6 600 €
Vedo Herstellung von
’\\,\@ parenteralen
) Lésungen mit
Polatuzumab
Vedotin
Bendamustin Zuschlag fir die 100 € 2 12 1200 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Losung
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

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

Rituximab Zuschlag fur die 100 € 1 6 600 €

Herstellung einer

mit monoklonalen
Antikorpern

parenteralen Losung

b1) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem groRzelligemB Zell Lymphom,

das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not othepwise specified), die nicht fir

eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind\und die fiir eine CAR-T-

Zelltherapie oder eine allogene hdmatopoetische,. Stammzelltransplantation infrage

kommen, nach Versagen von zwei oder mehr Linien‘systentischer Therapie

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Glofitamab in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin

Glofitamab 156M57,62 €
Gemcitabin 1'439,36 €
Oxaliplatin 3 005,36 €

Gesamt 159 602,34 €
zusatzlich notwendige GKV-'Leistungen 137,87 € -140,74 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

CAR-T-Zell-Therapien

Axicabtagen-Ciloleucel 230621,00 €

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten 768,44 €

Lisocabtagen maraleucel 227 500,00 €

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten 767,10 €

Tisagenlecleucel 239 000,00 €

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten 768,44 €

Induktionschemotherapie, gefolgt von einer Hochdosischemotherapie mit allogener

Stammzelltransplantation bei Ansprechen auf die Induktionschemotherapie

Induktionschemotherapien

R-GDP (Rituximab + Gemcitabin + Dexamethason + Cisplatin); 2 — 3 Zyklen

Rituximab 5383,80€—-8413,88 €
Gemcitabin 719,68 €—-1079,52 €
Dexamethason 44,29 €-79,59 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Cisplatin

231,86 €-347,79€

R-GDP

6379,63€-9920,78 €

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten

145,49 € 203,38 €

R-ICE (Rituximab + Ifosfamid + Carboplatin + Etoposid); 2 — 3 Zyklen inklusive Einmalgabe von

Rituximab vor Therapiebeginn

Rituximab 8413,88€—-10767,60 €

Ifosfamid 672,40 € -1 008,60 €

Carboplatin 634,30 € — 825,22 € (2 Zyklen)
951,45 € — 1 237,83 € (3 Zyklen)

Etoposid 460,68 € - 691,02 €

R-ICE 10 181,26 € — 10 372,48 € (2,Zyklen)

13 418,67 € —#3705,05€/(3 Zyklen)

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten

120,72 €=400,72€

R-DHAP (Rituximab + Dexamethason + Cytara
Einmalgabe von Rituximab vor Therapiebegin

bin + Cisplatin); 2 — 3 Zyklen inklusive optionale
n

Rituximab 5883,804 =10 767,60 €
Dexamethason 44, 29€ — 79,59 €
Cytarabin 577,36 € — 866,04 €
Cisplatin 286,88 € —430,32 €
R-DHAP 6292,33 €—12 143,55 €

Zusatzlich notwendige GKV<Kosteh

145,49 € -203,38 €

Hochdosischemotherapie mit allogener Stammzelltransplantation

Hochdosischematherapig
mit allogener Stammzelltransplantation

60 654,01 €

Gesamt

R-GDP<Induktionischemotherapie

+

Hochdosiséhemotherapie

mit allégener Stammzelltransplantation

67033,64€-70574,79 €

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten

145,49 € 203,38 €

R=ICE-Induktionschemotherapie

+

Hochdosischemotherapie

mit allogener Stammzelltransplantation

70 835,27 € — 71 026,19 € (2 Zyklen R-ICE)

74 072,68 €—74 359,06 € (3 Zyklen R-ICE)

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten

120,72 €-400,72 €

R-DHAP-Induktionschemotherapie
+

Hochdosischemotherapie
mit allogener Stammzelltransplantation

66 946,34 €—-72 797,56 €

10
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zusatzlich notwendige GKV-Kosten 145,49 € — 203,38 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. September 2025)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

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

Zu bewertendes Arzneimittel

Glofitamab in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin

Glofitamab Zuschlag fur die 100 € Zyklus 152 13 1300€
Herstellung einer
parenteralen Losung Zyklus
mit monoklonalen 2<12-1

Antikérpern

Zuschlag fur die 100:& 1 8 800 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Losuhg

Gemcitabin

Zuschlag fir die 100 € 1 8 800 €
Herstellupg\einer
zytostatikahaltigen
parenteraled Dosung

Oxaliplatin

ZweckmaRige Vergleichstherapie

CAR-T-Zell-Therapien: Lymphozytendepletion

Axicabtagen-Ciloleucel, Tisagenlecleucel, Lisocabtagen maraleucel

Cyclophosphamid Zuschlag fur die | 100 € 3 3,0 300 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Lésung

Fludarabin Zuschlag fur die | 100 € 3 3,0 300 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Losung

Induktionschemotherapie, gefolgt von einer Hochdosischemotherapie mit allogener
Stammzelltransplantation bei Ansprechen auf die Induktionschemotherapie

Induktionschemotherapien

11
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R-GDP (Rituximab + Gemcitabin + Dexamethason + Cisplatin); 2 — 3 Zyklen

Rituximab

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikérpern

100 €

1

2,0-3,0

200 €-300 €

Gemcitabin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Loésung

100 €

4,0-6,0

400@%‘%’00 @0\
(\ \\\Q

~\_

%)

Cisplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Losung

100 €

&

%,

N

00€-300€

R-ICE (Rituximab + Ifosfamid + Carboplatin + Etoposid); 2-3 Zyklen inklusive Einmalgabe von
Rituximab vor Therapiebeginn

Rituximab

Zuschlag fur die
Herstellung einer
parenteralen
Lésung mit
monoklonal
Antlkorpeﬂ

%)
NN
Q).{Q
¥ X
fSQ

Vi.

,\

3,0-4,0

300 €-400 €

Ifosfamid

\)
Zusc)‘%
g%ner
altigen
)pare&alen

g

2,0-3,0

200 €-300 €

(Ql]schlag fir die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Loésung

100 €

2,0-3,0

200 €-300 €

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Losung

100 €

6,0-9,0

600 €-900 €

Mesna

Zuschlag fur die
Herstellung
sonstiger
parenteraler

Lésungen

54 €

4,0-6,0

216 €-324 €

12
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R-DHAP (Rituximab + Dexamethason + Cytarabin + Cisplatin); 2 — 3 Zyklen inklusive optionale
Einmalgabe von Rituximab vor Therapiebeginn

Rituximab

Zuschlag fur die

100 € 1 2,0-4,0

200 €-400 €

Herstellung einer
parenteralen
Lésung mit
monoklonalen
Antikorpern

Cytarabin Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen

Losung

100 € 2

4,0-6,0

400,€- 600£

Cisplatin Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen

Lésung

100 € 1

2,0 - 30

200 €-300 €

b2) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktacem diffusem groRzelligem B Zell Lymphom,

das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL'NOS, not otherwise specified), die nicht fur

eine CAR-T-Zelltherapie und einer hamatopoetische Stammzelltransplantation geeignet

sind, nach Versagen von zweQder mehr Linien systemischer Therapie

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Glofitamab in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin

Glofitamab 155 157,62 €

Gemcitabin 1439,36 €

Oxaliplatia 3005,36 €
Gesamt 159 602,34 €

zusatzlish\notwendige GKV- Leistungen

137,87 €-140,74 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Tafasitamab in Kombination mit Lenalidomid

Tafasitamab 101 821,50 €
Lenalidomid 428,68 €

Gesamt 102 250,18 €
zusatzlich notwendige GKV- Leistungen 10,49 €

Polatuzumab Vedotin in Kombination mit Bendamustin und Rituximab

Polatuzumab Vedotin

44 950,80 €

Bendamustin

6 148,05 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Rituximab

16 151,40 €

Gesamt

67 250,25 €

zusatzlich notwendige GKV- Leistungen

65,82 €-66,15 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1.

Sonstige GKV-Leistungen:

September 2025)

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient / Jahr
Patient/
Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Glofitamab in Kombination mit Gemcitabin und Oxaliplatin
Glofitamab Zuschlag fur die 100 € Zyklus D 2 13 1300€
Herstellung einer
parenteralen Losung ZyKlus
mit monoklonalen 2)~-12:1
Antikorpern
Zuschlag fur die 100€ 1 8 800 €
Gemcitabin Herstellgng em.er
zytostatikahgltigen
parenteraleh Losung
Zusclilagfir dig 100 € 1 8 800 €
Oxaliplatin Herstellgng em.er
zytostatikahaltigen
pareéniéralen Losung
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Tafasitamab in Kombination mit Lenalidomid
Tafasitamab Zuschlag fur die 100 € Zyklus 1: 5 33,0 3300¢€
' Herstellung einer
parenteralen Lésung Zyklus 2
mit monoklonalen und 3: 4
Antikérpern
Ab Zyklus
4:2
Polatuzumab Vedotin in Kombination mit Bendamustin und Rituximab
Polatuzumab Zuschlag fur die 100 € 1 6 600 €

Vedotin

Herstellung von
parenteralen
Lésungen mit
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Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient / Jahr
Patient/
Jahr
Polatuzumab
Vedotin
Bendamustin Zuschlag fur die 100 € 2 12 1200

Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen Lésung

Rituximab Zuschlag fur die 100 € 1 6 600 €
Herstellung einer
parenteralen Losung
mit monoklonalen
Antikorpern

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

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

a) Erwachsene mit rezidiviestem oder refraktarem diffusem groBzelligem B Zell Lymphom,
das nicht andepweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified), die nicht fiir
eine autologetStammezelltransplantation (ASCT) geeignet sind, nach Versagen einer Linie
systemisch&f Thesdpie

— Keifvin Kambinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Vofaussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfiillt sind.

b1) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem grofRzelligem B Zell Lymphom,
das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified), die nicht fir
eine autologe Stammzelltransplantation (ASCT) geeignet sind und die fiir eine CAR-T-
Zelltherapie oder eine allogene hamatopoetische Stammzelltransplantation infrage
kommen, nach Versagen von zwei oder mehr Linien systemischer Therapie

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfillt sind.

b2) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktdrem diffusem groRzelligem B Zell Lymphom,
das nicht anderweitig spezifiziert ist (DLBCL NOS, not otherwise specified), die nicht fiir
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eine CAR-T-Zelltherapie und eine hdmatopoetische Stammzelltransplantation geeignet
sind, nach Versagen von zwei oder mehr Linien systemischer Therapie

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfillt sind.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazgutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erféflung.'des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch/treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veréffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 6. November 2025 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden aufden Int€rietseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 6. November 2025

Gemeinsame¥-Bundesausschuss
gemgdfd § 91 SGB V
Ber Vorsitzende

Prof. Hecken
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