Gemeinsamer
Bundesausschuss

Crizotinib (neues Anwendungsgebiet: nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, ROS1-positiv)

Beschluss vom: 16. Marz 2017 gultig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 16. Marz 2017
BAnz AT 13.04.2017 B7

Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 25.08.2016):

XALKORI wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung des ROS1-positiven,

fortgeschrittenen nicht kleinzelligen Lungenkarzinoms (non small cell lung cancer, NSCLC)

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmafigen
Vergleichstherapie

1) nicht vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

2)

Patienten mit ECOG-Performance-Status 0, 1 oder 2:

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Vinorelbin oder
Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel oder Pemetrexed) unter Beachtung des
Zulassungsstatus

oder

Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum

(nur far Patienten mit erhohtem Risiko fur Cisplatin-induzierte Nebenwirkungen im
Rahmen einer Kombinationstherapie; vgl. Anlage VI zum Abschnitt K der
Arzneimittel-Richtlinie)

Patienten mit ECOG-Performance-Status 2:

alternativ zur platinbasierten Kombinationsbehandlung: Monotherapie mit Gemcitabin
oder Vinorelbin

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Cisplatin in
Kombination mit Pemetrexed oder Carboplatin in Kombination mit Pemetrexed:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht kleinzelligem

Lungenkarzinom (NSCLC)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

a.) Patienten, fir die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed infrage
kommt:

Docetaxel oder Pemetrexed

b.) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht infrage
kommt:

Best-Supportive-Care




Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Docetaxel oder
Pemetrexed:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber Best-Supportive-
Care:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

1) nicht vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem _nicht
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)

Es liegen keine validen Daten vor.

2) vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC)
a.) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed infrage
kommt:

Es liegen keine validen Daten vor.

b.) Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
infrage kommt:

Es liegen keine Daten vor.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

1) nicht vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)

ca. 80 — 500 Patienten

2) vorbehandelter Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC)
a.) Fur_Patienten, fir die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed infrage
kommt

ca. 90 — 190 Patienten

b.) Elr_Patienten, fiur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht
infrage kommt

ca. 40 — 80 Patienten




3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
XALKORI ® (Wirkstoff: Crizotinib) unter folgendem Link frei zugéanglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 25. Januar 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document _library/EPAR_-

Product Information/human/002489/\WC500134759.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Crizotinib soll nur durch in der
Therapie von Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom erfahrene Facharzte fir
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharzte fir Innere Medizin
und Pneumologie oder Facharzte fir Lungenheilkunde und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

ROS1-Nachweis

Fir die Auswahl der Patienten zur Behandlung mit XALKORI ist ein prézises und validiertes
Verfahren fur den Nachweis von ROS1 erforderlich (siehe Fachinformation Abschnitt 5.1 fir
Informationen Uber die in den klinischen Studien verwendeten Nachweisverfahren).

Ein ROS1-positiver NSCLC-Status sollte vor Beginn der Therapie mit Crizotinib erwiesen
sein. Die Beurteilung sollte von Laboren durchgefiihrt werden, die nachweislich Uber
Erfahrung mit den spezifischen angewendeten Technologien verfigen (siehe
Fachinformation Abschnitt 4.4).



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002489/WC500134759.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002489/WC500134759.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

1) nicht vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC)

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Crizotinib 74.046,33 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum

Cisplatin + Vinorelbin 6.590,56 bis 8.272,88 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 321,03 bis 413,74 €
Cisplatin + Gemcitabin 8.454,10 bis 8.921,94 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 321,03 bis 413,74 €
Cisplatin + Docetaxel 22.700,95 bis 23.168,79 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 321,03 bis 413,74 €
Cisplatin + Paclitaxel 25.132,97 bis 25.600,81 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 514,23 bis 606,94 €
Cisplatin + Pemetrexed 72.587,96 bis 73.055,80 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 442,81 bis 579,80 €

Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum

Carboplatin + Vinorelbin 14.089,43 bis 15.303,91 €
Carboplatin + Gemcitabin 15.952,97 €

Carboplatin + Docetaxel 30.199,82 €

Carboplatin + Paclitaxel 32.631,84 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 193,20 €

Carboplatin + Pemetrexed 80.086,83 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 121,78 bis 166,06 €

Monotherapien

Gemcitabin 5.416,32 €

Vinorelbin 7.082,92 bis 8.940,36 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.02.2017)



Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten Anzahl Anzahl pro | Kosten pro
der Therapie pro pro Patient pro | Patient pro
Einheit Zyklus Jahr Jahr
Cisplatin Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 1 17 1.377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Carboplatin Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 1 17 1.377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Vinorelbin Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 2 34 2.754 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Gemcitabin Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 2 34 2.754 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Docetaxel Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 1 17 1.377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Paclitaxel Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 1 17 1.377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
Pemetrexed Zuschlag fur die Herstellung | 81 € 1 17 1.377 €
einer zytostatikahaltigen
parenteralen Zubereitung
2) vorbehandelte Patienten mit ROS1-positivem, fortgeschrittenem nicht kleinzelligem

Lungenkarzinom (NSCLC)

a.) fur Patienten, fur die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed infrage kommt

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Crizotinib 74.046,33 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:

Docetaxel 20.741,53 €
Pemetrexed 70.628,54 €

121,78 bis 166,06 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.02.2017)




Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Leistung | Kosten pro | Anzahl pro | Anzahl pro | Kosten pro
der Therapie Einheit Zyklus Patient pro | Patient pro
Jahr Jahr
Docetaxel Zuschlag fur die | 81 € 1 17 1.377 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung
Pemetrexed Zuschlag fir die | 81 € 1 17 1.377 £
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

b.) fur Patienten, fir die eine Behandlung mit Docetaxel oder Pemetrexed nicht infrage
kommt

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Crizotinib 74.046,33 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care Patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.02.2017)

Sonstige GKV-Leistungen: entfallt



	1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
	2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen
	3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung
	4. Therapiekosten

