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Ipilimumab (neues Anwendungsgebiet: Melanom, Jugendliche ab 12 Jahren)

Beschluss vom: 2. August 2018 gultig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 2. August 2018
BAnz AT 02.10.2018 B3

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 18. Januar 2018):

Yervoy?® ist als Monotherapie zur Behandlung von fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder
metastasierten) Melanomen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren
und alter indiziert (fur weitere Informationen siehe Abschnitt 4.4).

(Stand: 31. Mai 2018)

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren und &lter

Zweckmalige Vergleichstherapie:
Therapie nach MaRRgabe des Arztes

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckmafigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:
Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren und &lter

Es liegen keine relevanten Daten fir die Nutzenbewertung vor.

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

Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren und &lter

1 - 5 Patienten




3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Yervoy® (Wirkstoff: Ipilimumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 15. Juli 2018):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/002213/WC500109299.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ipilimumab muss durch einen auf dem
Gebiet der Onkologie und in der Therapie von Patienten mit Melanomen erfahrenen Facharzt
erfolgen (Facharzt/Fachéarztin fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie,
Facharzt/Facharztin fir Haut- und Geschlechtskrankheiten sowie weitere an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte aus anderen Fachgruppen).

Entsprechend der Anforderungen an die Aktivitdten zur Risikominimierung im EPAR
(European Public Assessment Report) soll der pharmazeutische Unternehmer sicherstellen,
dass alle Arzte, die Yervoy® verschreiben, tiber folgende Materialien verfiigen:

¢ Informationsbroschire fir den Arzt mit haufig gestellten Fragen
e Informationsbroschire fir den Patienten einschliefRlich Patientenkarte

Patienten, die mit Yervoy® behandelt werden, ist die Informationsbroschire einschlieRlich
Patientenkarte auszuhandigen und sie missen (ber die Risiken einer Therapie mit Yervoy®
sowie Uber die Hauptsymptome von immunvermittelten Nebenwirkungen informiert werden.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren und &lter

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ipilimumab 59 064,68 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2018)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002213/WC500109299.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002213/WC500109299.pdf

Sonstige GKV-Leistungen:

monoklonalen Antikorpern

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten | Anzahl Anzahl Kosten
der Therapie pro pro pro pro
Einheit | Zyklus Patient | Patient
pro Jahr | pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Ipilimumab Zuschlag fur die Herstellung
einer parenteralen Losung mit | 71 € 1 4 284 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

patientenindividuell unterschiedlich
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