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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 2. Juni 2017):

OPDIVO ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren
oder metastasierten Urothelkarzinoms bei Erwachsenen nach Versagen einer vorherigen
platinhaltigen Therapie indiziert.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhaltnis zur  zweckmafigen
Vergleichstherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Fur Patienten mit einem Frihrezidiv (< 6 Monate):
e Vinflunin

Fur Patienten mit einem Spatrezidiv (> 6 bis 12 Monate):
e Vinflunin

oder

o eine erneute Cisplatin-basierte Chemotherapie (fir Patienten die, abhangig von
Krankheitsverlauf, Allgemeinzustand und Vertraglichkeit der Erstlinientherapie, fur
eine solche in Frage kommen)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber Vinflunin:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:
Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermoglichen.

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

ca. 1 500 bis 1 900 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
OPDIVO (Wirkstoff: Nivolumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 6. November 2017):




http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003985/WC500189765.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Nivolumab darf nur durch in der
Therapie von Patienten mit Urothelkarzinom erfahrene Fachéarzte fur Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharzte fur Urologie und weitere, an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

Patienten, die mit OPDIVO behandelt werden, ist mit jeder Verschreibung eine
Patientenkarte auszuhandigen und sie missen Uber die Risiken einer Therapie mit OPDIVO

informiert werden.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab 77 921,48 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Vinflunin 66 446,20 €

Cisplatin-Monotherapie?
(Dosierungsschema 1)

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Gesamt

928,07 €-3173,05 €

127,06 € - 413,74 €
1055,13€-3586,79 €

Cisplatin-Monotherapie!
(Dosierungsschema 2)

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Gesamt

2851,55€-3728,95€

635,31 €-1294,35€
3 486,86 €-5023,30 €

Cisplatin + Gemcitabin?
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Gesamt

6 914,70 €
245,49 €
7 160,19 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 01.12.2017)

1 Eine erneute Cisplatin-basierte Chemotherapie kommt gemaf der zweckmagigen Vergleichstherapie

nur fur Patienten mit Rezidiv nach frihestens 6 bis 12 Monaten in Frage.
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http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003985/WC500189765.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003985/WC500189765.pdf

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung der
Therapie

Art der
Leistung

Kosten
pro
Einheit

Anzahl
pro
Zyklus

Anzahl pro
Patient pro
Jahr

Kosten pro
Patient pro Jahr

Art der Leistung:

a = Zuschlag fur die Herstellung einer parenteralen Lésung mit monoklonalen Antikérpern
b = Zuschlag fur die Herstellung einer zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitung

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab a 71€ 1 26 1846 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Vinflunin b 8l€ 1 17 1377 €
Cisplatin-Monotherapie |b 81€ 1-5 13-85 1053€-6885¢€
Cisplatin + Gemcitabin

Cisplatin 81l€ 13 1053 €
Gemcitabin 8l€ 3 39 3159 €
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