Gemeinsamer
Bundesausschuss

Niraparib (Neues Anwendungsgebiet: Ovarialkarzinom, Eileiterkarzinom oder primares
Peritonealkarzinom, FIGO-Stadien Il und IV, Erhaltungstherapie)

Beschluss vom: 20. Mai 2021/ 12.0ktober 2021 gliltig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 20. Mai 2021/ 13.0ktober 2021
BAnz AT 19.07.2021 B3/ BAnz AT 25.11.2021 B3

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 27. Oktober 2020):

Zejula wird angewendet als Monotherapie zur Erhaltungstherapie bei erwachsenen
Patientinnen mit fortgeschrittenem epithelialem (FIGO-Stadien Il und IV) high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primarem Peritonealkarzinom, die nach einer
Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie ein Ansprechen (komplett oder partiell) haben.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 20. Mai 2021):

siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene Patientinnen mit fortgeschrittenem epithelialem (Stadien Il und 1V), high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primaren Peritonealkarzinom, die sich nach einer
abgeschlossenen Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie in Remission (komplett oder
partiell) befinden; Erhaltungstherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine Therapie nach MaRgabe des Arztes unter Bertlicksichtigung von
- Beobachtendem Abwarten (nach einer Vortherapie mit Carboplatin in Kombination mit
Paclitaxel)
- Bevacizumab (nur nach einer Vortherapie mit Carboplatin in Kombination mit Paclitaxel
und Bevacizumab)

Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Niraparib gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene Patientinnen mit fortgeschrittenem epithelialem (Stadien Il und 1V), high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primédren Peritonealkarzinom, die sich nach einer
abgeschlossenen Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie in Remission (komplett oder
partiell) befinden; Erhaltungstherapie

Es liegen keine vollstandigen Daten vor.




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

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

Jd U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene Patientinnen mit fortgeschrittenem epithelialem (Stadien Ill und 1V), high-grade
Karzinom der Ovarien, der Tuben oder mit primédren Peritonealkarzinom, die sich nach einer
abgeschlossenen Platin-basierten Erstlinien-Chemotherapie in Remission (komplett oder
partiell) befinden; Erhaltungstherapie

Ca. 2010 - 2810 Patientinnen

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Zejula
(Wirkstoff: Niraparib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfliigung (letzter Zugriff:
24. Februar 2021):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Niraparib soll nur durch in der Therapie
von Patientinnen mit Ovarialkarzinom erfahrene Facharzte fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie Facharzte fiir Gyndkologie und Geburtshilfe und weitere,
an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.



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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Niraparib

54.304,53 €

ZweckmaRBige Vergleichstherapie:

Eine Therapie nach Maligabe des Arztes unter Beriicksichtigung von

Beobachtendes Abwarten

nicht bezifferbar

Bevacizumab

63.626,29 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Mai 2021)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

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

der Therapie Einheit Zyklus | Patient/ | Patient/
Jahr Jahr

Bevacizumab | Zuschlag fir die Herstellung 71€ 1 15,7 1.114,70 €

mit monoklonalen
Antikorpern

einer parenteralen Losung
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