Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterien zur Bestimmung der zweckmafigen
Vergleichstherapie

nach § 35a SGB V
Vorgang: 2014-04-01-D-104 Cobicistat

Stand:Juni 2014



I. ZweckmaRige Vergleichstherapie: Kriterien gemaf 5. Kapitel § 6 VerfO G-BA

Cobicistat

[Als pharmakokinetischer Verstarker (Booster) fur Atazanavir 300 mg einmal taglich oder Darunavir 800 mg zur Behandlung von mit dem Humanen
Immundefizienzvirus 1 (HIV-1)-infizierten Erwachsenen]

Kriterien gemaf 5. Kapitel § 6 VerfO

Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in
Betracht kommt, muss das Arzneimittel grundsatzlich eine
Zulassung fur das Anwendungsgebiet haben.

Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentdse
Behandlung in Betracht kommt, muss diese im Rahmen der
GKYV erbringbar sein.

Beschlisse/Bewertungen/Empfehlungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu im Anwendungsgebiet zugelassenen
Arzneimitteln/nicht-medikamentdsen Behandlungen

Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zur zweckmalfiigen
Therapie im Anwendungsgebiet gehoren.

Bei mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere Therapie zu
wahlen, vorzugsweise eine Therapie, fur die ein Festbetrag

gilt.

Ritonavir

»nicht angezeigt"

Erwachsene, nicht vorbehandelte Patienten

Beschlusse geméal § 35a SGBV zu:

Rilpivirin (vom 05.07.2012)

Rilpivirin/Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil (vom 05.07.2012)

(Anwendungsgebiet Eviplera®:zur Behandlung von Infektionen mit dem Humanen Immundefizienz-
virus Typ 1 (HIV-1) bei antiretroviral nicht vorbehandelten erwachsenen Patienten mit einer Viruslast
von < 100.000 HIV-1-RNA-Kopien/ml)

»hicht angezeigt"

»hicht angezeigt"




[l. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet

Wirkstoff :
ATC-Code Anwendungsgebiet

Handelsname (Text aus Fachinformation)

Zu bewertendes Arzneimittel:

Cobicistat
ATC Anwendungsgebiet
Name

Proteasehemmer (Pl) und Kombination Proteasehemmer und Ritonavir

Saquinavir (SQV) Invirase ist zur Behandlung HIV-1-infizierter erwachsener Patienten angezeigt. Invirase ist nur in Kombination mit Ritonavir und anderen
JO5AEOQ1 antiretroviralen Arzneimitteln anzuwenden.

Invirase®

Indinavir (IDV) L L binati . , iral Kleosidanal i di hand| infizi h .

JOSAEQ? Crixivan |st_ in Kom |'nat|on _mlt _antlre_trov_lra en'Nu eosidanaloga fur die Be' andlung HIV-1-in |Z|erter Erwac sene anggzelgt.

Crixivan® Im Abschnitt 4.2: Bei Kombination mit Ritonavir kann CRIXIVAN unabhangig von oder zusammen mit den Mahlzeiten eingenommen werden

Ritonavir (RTV) . L N : , : - e . .

JOSAEOD3 Ritonavir ist in Kombination mlt.anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von HIV-1-infizierten Patienten (Erwachsene und Kinder
) von 2 Jahren und alter) angezeigt.

Norvir®

Fosamprenavir Telzir in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir ist zur Behandlung von mit dem humanen Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) infizierten

(FPV) Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angezeigt.

JO5AEQ7 Bei antiretroviral magig vorbehandelten Erwachsenen konnte nicht belegt werden, dass Telzir in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir

Telzir® gleich wirksam ist wie die Kombination aus Lopinavir/Ritonavir. Es wurden keine Vergleichsstudien bei Kindern oder Jugendlichen durchgefihrt.

Bei stark vorbehandelten Patienten ist die Anwendung von Telzir in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir nicht ausreichend untersucht.
Bei mit Proteasehemmern (PI) vorbehandelten Patienten sollte die Wahl von Telzir unter Beriicksichtigung des individuellen viralen
Resistenzmusters und der Vorbehandlung des Patienten.



Atazanavir (ATV)
JOS5AE08
Reyataz®

Tipranavir (TPV)
JO5AEQ9
Aptivus®

Darunavir (DRV)

REYATAZ Kapseln in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir sind in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von HIV-1-infizierten Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren indiziert.

Basierend auf den vorhandenen virologischen und klinischen Daten von Erwachsenen ist flr Patienten mit Stammen, die gegen mehrere
Proteaseinhibitoren (=4 PI-Mutationen) resistent sind, kein Nutzen zu erwarten. Es liegen nur sehr begrenzte Daten zu Kindern im Alter von 6
bis unter 18 Jahren vor.

Die Entscheidung fir REYATAZ sollte bei Erwachsenen und Kindern, die bereits antiretroviral vorbehandelt sind, auf individuellen viralen
Resistenztests und der Krankengeschichte des Patienten basieren.

APTIVUS in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir ist angezeigt zur antiretroviralen Kombinationsbehandlung der HIV-1-Infektion bei
mehrfach vorbehandelten Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Viren, die gegen mehrere Protease-Hemmer resistent sind.
APTIVUS sollte nur als Teil einer antiretroviralen Kombinationsbehandlung bei Patienten angewendet werden, fur die es keine anderen
therapeutischen Optionen gibt.

Diese Indikation basiert auf den Ergebnissen zweier Phase-I111-Studien bei mehrfach vorbehandelten erwachsenen Patienten (im Mittel mit 12
vorausgegangenen antiretroviralen Wirkstoffen) mit einer Virusresistenz gegen Protease-Hemmer, sowie auf einer Phase-II-Studie zur
Pharmakokinetik, Sicherheit und Wirksamkeit von APTIVUS bei Giberwiegend vorbehandelten jugendlichen Patienten im Alter von 12 bis 18
Jahren.

Bei der Entscheidung Uber einen Behandlungsbeginn mit APTIVUS in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir sollten sowohl die
Vorbehandlung des jeweiligen Patienten als auch die mit den verschiedenen Wirkstoffen assoziierten Mutationsmuster sorgfaltig abgewogen
werden. Genotypische oder phanotypische Tests (soweit verfiighar) und die Vorbehandlung sollten die Entscheidung fur eine Anwendung von
APTIVUS leiten. Bei der Entscheidung sollten auch Mutationsmuster beriicksichtigt werden, die das virologische Ansprechen auf APTIVUS in
Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir ungunstig beeinflussen kénnten

PREZISTA zusammen mit niedrig dosiertem Ritonavir eingenommen ist indiziert in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur

JO5AE10 Therapie bei Patienten mit Infektionen mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1).
Prezista® PREZISTA 400mg Tabletten kénnen zur Erreichung der geeigneten Dosis angewendet werden (siehe Abschnitt 4.2):
 Zur Therapie der HIV-1-Infektion bei antiretroviral nicht vorbehandelten (ART-naiven) Erwachsenen.
» Zur Therapie der HIV-1-Infektion bei ARTvorbehandelten Erwachsenen ohne Darunavir- Resistenz-assoziierte Mutationen (DRV-RAMSs) mit
<100.000 HIV-1-RNAKopien/ ml im Plasma und einer CD4+- Zellzahl von 2100x106 Zellen/I.
Die Entscheidung fur einen Therapiebeginn mit PREZISTA bei solchen ART-vorbehandelten Erwachsenen, und zum Einsatz von PREZISTA
sollte auf Basis der Daten einer Genotypisierung getroffen werden.
Ili(i)tzlr?:\\//ilrr’ Kaletra ist in Kombination mit anderen anti.retrovir.glen Arzneimitteln zur Beh'andlu'ng von mit dem humanen Immundefizienz-Virus (H_I\(-l) infi-
(LPV/RTV) zierten Erwachsenen,_Jugendllchen und Kindern uber_2 Ja_lhr(_e angezeigt. Bei l_aerelts mit I_:’roteasehemmern vorbehandelten HIV-1-infizierten
JOSAX10 Erwachsenen §o|lte die AnV\_/endung von Kale'_[ra auf einer _|nd|V|dueIIen virologischen Resistenzuntersuchung und der Behand-
Kaletra® lungsvorgeschichte des Patienten beruhen (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1).

Quellen: AMIS-Datenbank, Fachinformationen



