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Entwurf für die Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die 

aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie 

mit dem zu bewertenden Arzneimittel für das zu bewertende 

Anwendungsgebiet eingesetzt werden können, gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4  

SGB V 

 

 

Wirkstoff des zu bewertenden Arzneimittels:  

Cemiplimab 

Zu bewertendes Anwendungsgebiet:  

LIBTAYO ist indiziert in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie für die 

Erstlinienbehandlung von erwachsenen Patienten mit NSCLC, das PD-L1 (in ≥ 1 % der 

Tumorzellen) exprimiert und keine EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen aufweist. Die 

Behandlung ist bestimmt für: 

• Patienten mit lokal fortgeschrittenem NSCLC, die keine Kandidaten für eine definitive 

Radiochemotherapie sind, oder 

• Patienten mit metastasiertem NSCLC. 
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Cemiplimab 

Zu bewertendes Anwendungsgebiet:  

LIBTAYO ist indiziert in Kombination mit platinbasierter Chemotherapie für die 

Erstlinienbehandlung von erwachsenen Patienten mit NSCLC, das PD-L1 (in ≥ 1 % der 

Tumorzellen) exprimiert und keine EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen aufweist. Die 

Behandlung ist bestimmt für: 

• Patienten mit lokal fortgeschrittenem NSCLC, die keine Kandidaten für eine definitive 

Radiochemotherapie sind, oder 

• Patienten mit metastasiertem NSCLC. 

 

 

1. Rechtsgrundlage  

 

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nutzen 

von erstattungsfähigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Nach § 35a Absatz 6 SGB V kann 

der G-BA ebenfalls eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGBV veranlassen für 

erstattungsfähige Arzneimittel mit einem Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne des § 

35a Absatz 1 SGB V ist, wenn für das Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem 

Unterlagenschutz erteilt wird. Hierzu gehört insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens 

und seiner therapeutischen Bedeutung. 

Gemäß § 35a Absatz 3 S. 4 SGB V benennt der G-BA in dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB 

V alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung 

in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende 

Anwendungsgebiet eingesetzt werden können, es sei denn, der Gemeinsame 

Bundesausschuss hat nach Absatz 1d Satz 1 festgestellt, dass die Kombination einen 

mindestens beträchtlichen Zusatznutzen erwarten lässt.  

Verfahrensablauf 

Das Verfahren der Nutzenbewertung gemäß § 35a SGB V startete am 1. April 2023.  

Der Entwurf für die Benennung von Arzneimitteln gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V mit 

neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer 

Kombinationstherapie mit dem zu bewertenden Arzneimittel für das zu bewertende 

Anwendungsgebiet eingesetzt werden können, wird zusammen mit der Nutzenbewertung 

veröffentlicht und damit dem gesetzlichen Stellungnahmeverfahren gemäß 5. Kapitel § 19 

VerfO zugänglich gemacht. 
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2. Entwurf der Benennung der Arzneimittel gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V mit neuen 

Wirkstoffen, die in einer Kombinationstherapie mit Cemiplimab eingesetzt werden 

können 

 

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden 

Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der 

arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Cemiplimab für die 

Erstlinienbehandlung von erwachsenen Patienten mit NSCLC, das PD-L1 (in ≥ 1 % der 

Tumorzellen) exprimiert und keine EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen aufweist, eingesetzt 

werden können:  

 

a) Erwachsene mit einem lokal fortgeschrittenen oder metastasierten nicht-kleinzelligen 

Lungenkarzinom (NSCLC) mit einem Tumor Proportion Score [TPS] von ≥ 50 % (PD-L1-

Expression) und ohne EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen; Erstlinientherapie 

Kein in Kombinationstherapie einsetzbarer Wirkstoff, der die Voraussetzungen des § 35a 

Absatz 3 Satz 4 SGB V erfüllt.  

b) Erwachsene mit einem lokal fortgeschrittenen oder metastasierten nicht-kleinzelligen 

Lungenkarzinom (NSCLC) mit einem Tumor Proportion Score [TPS] von < 50 % (PD-L1-

Expression) und ohne EGFR-, ALK- oder ROS1-Aberrationen; Erstlinientherapie 

Kein in Kombinationstherapie einsetzbarer Wirkstoff, der die Voraussetzungen des § 35a 

Absatz 3 Satz 4 SGB V erfüllt.  

Die Benennung von Kombinationen erfolgt gemäß den gesetzlichen Vorgaben nach § 35a 

Absatz 3 Satz 4 und dient ausschließlich der Umsetzung des Kombinationsabschlages nach  

§ 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. Mit der 

Benennung ist keine Aussage dahingehend verbunden, inwieweit eine Therapie mit dem zu 

bewertenden Arzneimittel in Kombination mit benannten Arzneimitteln dem allgemein 

anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Die getroffenen Feststellungen 

schränken weder den zur Erfüllung des ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen 

Behandlungsspielraum ein, noch treffen Sie Aussagen über Zweckmäßigkeit oder 

Wirtschaftlichkeit. 
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3. Hinweise 

 

Der G-BA hat die Voraussetzungen zur Benennung der Arzneimittel gemäß § 35a Absatz 3 Satz 

4 SGB V mit neuen Wirkstoffen, die in einer Kombinationstherapie mit Cemiplimab für das zu 

bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden können, gemäß den gesetzlichen 

Vorgaben geprüft. Die Prüfung erfolgte unter Heranziehung der Fachinformation für das zu 

bewertende Arzneimittel sowie der Fachinformationen für Arzneimittel mit einer Zulassung 

für das zu bewertende Anwendungsgebiet unter Berücksichtigung eines bestehenden 

Unterlagenschutzes gemäß 5. Kapitel VerfO des G-BA.  

 

Der Entwurf zur Benennung der Arzneimittel gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V mit neuen 

Wirkstoffen, die in einer Kombinationstherapie eingesetzt werden können, kann den 

Ergebnissen der Nutzenbewertung weder vorgreifen und noch diese voraussetzen. Eine 

Spezifizierung der Benennung bzw. Nichtbenennung bleibt daher dem Ergebnis der 

Nutzenbewertung vorbehalten. 


