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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 5. Méarz 2019):

Tecentrig wird angewendet in Kombination mit Bevacizumab, Paclitaxel und Carboplatin bei
erwachsenen Patienten zur Erstlinienbehandlung des metastasierten nicht-kleinzelligen Lun-
genkarzinoms (NSCLC) mit nicht-plattenepithelialer Histologie. Bei Patienten mit EGFR-
Mutationen oder ALK-positivem NSCLC ist Tecentrig in Kombination mit Bevacizumab, Pacli-
taxel und Carboplatin nur nach Versagen der entsprechenden zielgerichteten Therapien an-
zuwenden.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaRigen Vergleichsthera-
pie

a) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von = 50 %
(PD-L1-Expression) und ohne EGFR-Mutationen oder ALK-Translokationen; Erstli-
nientherapie

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Pembrolizumab als Monotherapie

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Atezolizumab gegenlber
der zweckméaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie; und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 %
(PD-L1-Expression); Erstlinientherapie; oder einem EGFR-mutierten oder ALK-
positiven NSCLC unabhéngig vom Tumor Proportion Score [TPS] nach Vorbehand-
lung mit einer entsprechenden zielgerichteten Therapie

Zweckmalige Vergleichstherapie:

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

oder

e Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (nur fur Patien-
ten mit erhdhtem Risiko fir Cisplatin-induzierte Nebenwirkungen im Rahmen einer
Kombinationstherapie; vgl. Anlage VI zum Abschnitt K der Arzneimittel-Richtlinie)

oder

e Carboplatin in Kombination mit nab-Paclitaxel
oder




e Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie
(nur fur Patienten ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Atezolizumab gegeniber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:?

a) Erwachsene mit _einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit_nicht-
plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von = 50 % (PD-
L1-Expression) und ohne EGFR-Mutationen oder ALK-Translokationen; Erstlinienthera-
pie

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat %] Es wurden keine Daten vorgelegt.

Morbiditat %) Es wurden keine Daten vorgelegt.

Gesundheitsbezogene | & Es wurden keine Daten vorgelegt.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen %) Es wurden keine Daten vorgelegt.

Erlauterungen:

11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

1 : positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
«: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

| :negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
ll: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

@ Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbare Daten vor

n.b.: nicht bewertbar [mit Begriindung]

b) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie; und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-
L1-Expression); Erstlinientherapie; oder einem EGFR-mutierten oder ALK-positiven
NSCLC unabhangig vom Tumor Proportion Score [TPS] nach Vorbehandlung mit einer
entsprechenden zielgerichteten Therapie

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

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Die vorgelegten Daten wurden nicht fur
die Nutzenbewertung herangezogen.

Morbiditat n.b. Die vorgelegten Daten wurden nicht fr
die Nutzenbewertung herangezogen.

Gesundheitsbezogene | n.b. Die vorgelegten Daten wurden nicht fir

Lebensqualitat die Nutzenbewertung herangezogen.

Nebenwirkungen n.b. Die vorgelegten Daten wurden nicht fur

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWIG (A19-83) sofern nicht anders indiziert.
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die Nutzenbewertung herangezogen.

Erlauterungen:

11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

1 : positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

| :negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
1l: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

:Es liegen keine fiir die Nutzenbewertung verwertbare Daten vor

n.b.: nicht bewertbar [mit Begriindung]

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

a) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von = 50 % (PD-
L1-Expression) und ohne EGFR-Mutationen oder ALK-Translokationen; Erstlinienthera-
pie

ca. 2320 bis 2640 Patienten

b) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie; und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-
L1-Expression); Erstlinientherapie; oder einem EGFR-mutierten oder ALK-positiven
NSCLC unabhéangig vom Tumor Proportion Score [TPS] nach Vorbehandlung mit einer
entsprechenden zielgerichteten Therapie

ca. 6670 bis 6950 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 Te-
centrig® (Wirkstoff: Atezolizumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letz-
ter Zugriff: 11. Februar 2020):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentrig-epar-product-
information de.pdf

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

Entsprechend der Anforderungen an die Aktivitdten zur Risikominimierung im EPAR (Euro-
pean Public Assessment Report) muss vom pharmazeutischen Unternehmer folgendes Infor-
mationsmaterial zu Atezolizumab zur Verfligung gestellt werden:

— Schulungsmaterial fir Angehdrige von Gesundheitsberufen
- Patientenpass

Das Schulungsmaterial enthalt insbesondere Anweisungen zum Umgang mit den unter Ate-
zolizumab potenziell auftretenden immunvermittelten Nebenwirkungen sowie zu infusionsbe-
dingten Reaktionen.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_de.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie und einem Tumor Proportion Score [TPS] von = 50 % (PD-
L1-Expression) und ohne EGFR-Mutationen oder ALK-Translokationen; Erstlinienthera-

pie

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Induktionstherapie

Atezolizumab 17.702,36 € — 26.553,54 €
Carboplatin 2.003,88 € — 3.005,82 €
Paclitaxel 4.770,08 € — 7.155,12 €
9.953,52 € — 14.930,28 €
Bevacizumab oder

19.138,32 € — 28.707,48 €

Erhaltungstherapie

Atezolizumab 50.451,73 € —59.302,91 €
28.367,53 € —33.344,29 €
Bevacizumab oder
5454421 € - 64.113,37 €
Gesamt: 127.077,04 € —170.417,90 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Pembrolizumab 101.243,99 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Méarz 2020)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ | Anzahl/ | Kosten/
der Therapie Einheit | Zyklus | Patient/ | Patient/
Jahr Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel:

Atezolizumab Zuschlag fur die Herstel- 71€ 1 17,4 1.235,40 €
lung einer parenteralen
Ldsung mit monoklonalen




Bezeichnung Art der Leistung
der Therapie

Kosten/ | Anzahl/ | Anzahl/ | Kosten/
Einheit | Zyklus | Patient/ | Patient/

Jahr Jahr

Antikérpern

Carboplatin Zuschlag fur die Herstel-
lung einer zytostatikahalti-
gen parenteralen Zuberei-
tung

81€

1 4-6 324 €-486 €

Paclitaxel Zuschlag fur die Herstel-
lung einer zytostatikahalti-
gen parenteralen Zuberei-
tung

8l€

1 4-6 324 €-486 €

Bevacizumab Zuschlag fur die Herstel-
lung einer parenteralen
Ldsung mit monoklonalen
Antikérpern

71€

1 17,4 1.235,40 €

ZweckmalBige Vergleichstherapie:

Pembrolizumab | Zuschlag fir die Herstel-
lung einer parenteralen
L6sung mit monoklonalen
Antikérpern

71€

1 17,4 1.235,40 €

b) Erwachsene mit einem metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit nicht-
plattenepithelialer Histologie; und einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-
L1-Expression); Erstlinientherapie; oder einem EGFR-mutierten oder ALK-positiven
NSCLC unabhéangig vom Tumor Proportion Score [TPS] nach Vorbehandlung mit einer

entsprechenden zielgerichteten Therapie

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Induktionstherapie

Atezolizumab

17.702,36 € — 26.553,54 €

Carboplatin

2.003,88 € — 3.005,82 €

Paclitaxel

4.770,08 € —7.155,12 €

Bevacizumab

9.953,52 € — 14.930,28 €
oder
19.138,32 € — 28.707,48 €

Erhaltungstherapie

Atezolizumab

50.451,73 € -59.302,91 €

Bevacizumab

28.367,563 € —-33.344,29 €
oder
5454421 € - 64.113,37 €

Gesamt:

127.077,04 € —170.417,90 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:




Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Docetaxel oder Gemci-
tabin oder Paclitaxel oder Pemetrexed oder Vinorelbin)

Cisplatin plus Docetaxel

Cisplatin 2.007,44 €
Docetaxel 21.230,61 €
Gesamt: 23.238,05 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

328,58 € -421,62 €

Cisplatin plus Gemcitabin

Cisplatin 2.007,44 € — 2.486,11 €
Gemcitabin 8.193,66 €
Gesamt 10.201,10 € — 10.679,77 €

Zusétzlich notwendige GKV-Leistung

328,58 € — 421,62 €

Cisplatin plus Paclitaxel

Cisplatin 2.271,74 €
Paclitaxel 20.749,85 €
Gesamt: 23.021,59 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

559,12 € - 652,16 €

Cisplatin plus Pemetrexed

Cisplatin 2.007,44 €
Pemetrexed 68.656,57 €
Gesamt 70.664,01 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

454,67 € — 594,50 €

Cisplatin plus Vinorelbin

Cisplatin 2.007,44 € — 2.486,11 €
Vinorelbin 4.716,97 € —5.686,32 €
Gesamt: 6.724,41 € —8.172,43 €

Zusétzlich notwendige GKV-Leistung

328,58 € — 421,62 €

Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum (Docetaxel oder Gemci-
tabin oder Paclitaxel oder Pemetrexed oder Vinorelbin)

Carboplatin plus Docetaxel

Carboplatin 8.716,88 €

Docetaxel 21.230,61 €

Gesamt: 29.947,49 €
Carboplatin plus Gemcitabin

Carboplatin 8.716,88 €

Gemcitabin 8.193,66 €

Gesamt: 16.910,54 €




Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Carboplatin plus Paclitaxel

Carboplatin 8.716,88 €
Paclitaxel 20.749,85 €
Gesamt: 29.466,73 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistung 230,54 €
Carboplatin plus Pemetrexed

Carboplatin 8.716,88 €
Pemetrexed 68.656,57€
Gesamt 77.373,45 €

Zusétzlich notwendige GKV-Leistung

126,09 €-172,88 €

Carboplatin plus Vinorelbin

Carboplatin 8.716,88 €
Vinorelbin 4.716,97 € —5.686,32 €
Gesamt: 13.433,85 € — 14.403,20 €

Carboplatin in Kombination mit nab-Paclitaxel

Carboplatin 8.716,88 €
nab-Paclitaxel 39.088,40 €
Gesamt: 47.805,28 €

Pembrolizumab in Kombination mit Pemetrexed und platinhaltiger Chemotherapie

Pembrolizumab 101.243,99 €
Pemetrexed 68.656,57 €
Carboplatin 8.716,88 €

Gesamt: 178.617,44 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

126,09 € - 172,88 €

oder
Pembrolizumab 101.243,99 €
Pemetrexed 68.656,57 €
Cisplatin 2.007,44 €
Gesamt: 171.908,00 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistung

454,67 € — 594,50 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Méarz 2020)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt




Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ |Anzahl/ |Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit |Zyklus |Patient/ |Patient/
Jahr Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel:

Atezolizumab Zuschlag fur die Herstel- |71 € 1 17,4 1.235,40 €
lung einer parenteralen
Lésung mit monoklonalen
Antikorpern

Carboplatin Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 4-6 324 €-486 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Paclitaxel Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 4-6 324€-486 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Bevacizumab Zuschlag fur die Herstel- |71 € 1 17,4 1.235,40 €
lung einer parenteralen
Lésung mit monoklonalen
Antikdrpern

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Carboplatin Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 17,4 1409,40 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Cisplatin Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 17,4 1.409,40 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Vinorelbin Zuschlag fur die Herstel- |81 € 2 34,8 2.818,80 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Gemcitabin Zuschlag fur die Herstel- |81 € 2 34,8 2.818,80 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Docetaxel Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 17,4 1409,40 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung

Paclitaxel Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 17,4 1.409,40 €




Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ |Anzahl/ |Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit |Zyklus |Patient/ |Patient/
Jahr Jahr
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung
nab-Paclitaxel |Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 52,2 4.228,20 €
lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung
Pemetrexed Zuschlag fur die Herstel- |81 € 1 17,4 1409,40 €

lung einer zytostatikahal-
tigen parenteralen Zube-
reitung




