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Grundlagen

§ 35aSGBV
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden seit 2011 einem

Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA unterzogen
§9Abs.1S. 4,AMR

Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen Nutzen durfen
nicht zu Lasten der GKV verordnet werden

Die Beschlusse zur fruhen Nutzenbewertung sind als Anlage Xll Teil der AMR (& 35a Abs.
3S5.65GBV

Sofern GBA keinen Zusatznutzen bzw. keine therapeutische Verbesserung feststellt und
Therapiekosten Gber Vergleichstherapie liegen, besteht Unwirtschaftlichkeit!
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Relevanz fur Wirtschaftlichkeitsprufungen

1. Prufung arztlich verordneter Leistungen (friher RichtgréRenprifung) /
Durchschnittswertprafung / Zufalligkeitsprifung

» Keine Anerkennung als Praxisbesonderheit bei Verordnung von
Arzneimitteln ohne Zusatznutzen bei hoheren Kosten als
Vergleichstherapie

» Ggf. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit bei Verordnung wahrend
laufendem Bewertungsverfahren, wenn dieses (spater) keinen
Zusatznutzen ergibt

2. Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen

» § 9 Abs. 1S. 4 AMR: Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem
therapeutischen Nutzen dirfen nicht zu Lasten der GKV verordnet werden
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Ablauf des Verfahrens

Friihe Nutzenbewertung
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Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm
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Ablauf des Verfahrens
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Nachhaltige und bishernicht erreichte grofde Verbesserung
des therapierelevanten Nutzens.

Bisher nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapie-
relevanten Nutzens.

Bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfugige
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens.

Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil
die wissenschaftliche Datengrundlage dies nicht zulasst.

Ist geringer als Nutzen der zweckmaligenVergleichsthera-
pie.

Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm
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Konsequenzen der Bewertung

Ausmal} des Zusatznutzens bestimmt seinen Erstattungspreis
Kein Zusatznutzen oder nicht quantifizierbar, ordnet G-BA das Mittel in eine Festbetragsgruppe ein.

Kein Zusatznutzen und keine Festbetragsgruppe: Zwischen Hersteller und Krankenkassen soll ein
Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zur hoheren Jahrestherapiekosten fUhren darf als die
bestimmte zweckmal3ige Vergleichstherapie = Realitat: Herausnahme aus dem Markt!

Bei Zusatznutzen: Verhandlung Hersteller und Krankenkassen (1/2 Jahr) Gber Erstattungsbetrag
(Rabatt auf den Abgabepreis des Herstellers). Gleichzeitig kann Vereinbarung Uber
Praxisbesonderheit erfolgen

—> Realitat: Bisher lediglich Ticagrelor / Brilique®
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Verordnung unkritisch

Festlegung eines Festbetrages oder Erstattungsbetrages

nach § 130b SGB V auf der Basis der friihen Nutzenbewertung
AM ohne Zusatznutzen AM ohne Zusatznutzen AM mit Zusatznutzen
AM mit Festbetragsgruppe AM ohne Festbetragsgruppe AM ohne Festbetragsgruppe

l § 130b SGB V

Festbetrag

Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm

Erstattung nicht hoher als Erstattungsbetrag plus

Vergleichstherapie

Verordnungsanforderung
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Informationsbeschaffung

https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Institution ~ Informationsarchiv

Beratungsthemen Beschlusse Richtlinien Abschlussberichte > (Fruhe) Nutzenbewertung Verfahren nach
nach § 35a SGB V § 137h SGB V

Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Auf dieser Seite finden Sie eine Ubersicht der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. fur die der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine Nutzenbewertung nach
8§ 35a SGB WV durchfuhrt oder bereits abgeschlossen hat. Die Veroffentlichung der Eckdaten auf dieser Seite erfolgt mit Beginn des Bewertungsverfahrens. das in
der Verfahrensordnung des G-BA (5. Kapitel. § 8 VerfO) geregelt ist. Das Dossier wird gleichzeitig mit der Nutzenbewertung verdffentlicht. Mit Veroffentlichung der
Nutzenbewertung beginnt das Stellungnahmeverfahren. fur das eine Frist von drei Wochen zur Abgabe von Stellungnahmen vorgesehen ist. Die Ubersicht enthal

die fur das Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V relevanten Unterlagen und zeigt den jeweils aktuellen Bearbeitungsstatus an.

Weitergehende Informationen zu Beratungsanforderungen nach § 35a SGB V

Weitergehende Informationen zu Beratungsanforderungen nach § 35a SGB V sowie den erforderlichen Unterlagen sind hier zusammengestellt: zu den Beratungs-
anforderungen

Einreichung der Unteriagen

Alle Unterlagen zu den Verfahren der (frihen) Nutzenbewertung nach § 35a SGB V konnen elektronisch uber das Portal fur Unterlagen nach § 35a SGB V ein-
gereicht werden: hittps-/fextern_portal g-ba de

Wirkstoff A7 Therapiegebiet Orphan Drug Verfahrensstand

Bitte wahlen ~ onkologische Erkrankungen ~ Bitte wahlen -~ Bitte wahlen

Filter anwende

1 2 357 Ergebnisse
Wirkstoff Beginn des Bewer- Status
FS 4 =
tungsverfahrens
Abirateronacetat 01.10_2011 Verfahren abgeschlossen
Abirateronacetat (neues Anwendungsgebiet: metastasiertes hormonsensitives Prosta- 15.12.2017 Beschlussfassung wird vorbereitet

takarzinom (MHSPCY)
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Laufende Verfahren ohne Beschluss

Hydrocortison

Ertugliflo=in/Sitagliptin

Rurioctocog alfa pegol

Tofacitinib (Neubewertung nach Fristablauf - Patientenpopulation b2)

Extrakt aus Cannabis Sativa (Neubewertung nach Fristabliauf)

Burosumab
Caripra=in
Emicizumab
Patiromer

Silvcopyrroniumbromid

Bezlotoxumab

Evolocumab (Ermeute Nutenbewertung nach § 14)

Ixekizumab (neues Anwendungsgebiet: Psoriasis-Arthritis)

Glyvcerclphenylibutyrat

Fluticasonfurcat/iUmeclidiniumd/Vilanterol

Insulin glargin/l ixisenatid

Ipilimumab (neues Anwendungsgebiet: Melanom . Jugendliche ab 12 Jahren und

alter)
FluticasonfurocatNVilanterol-Trifenatat (ermmeute Nuitzenbewertung S14)

Letermovir
Benralizumab

Sonidegib

Ocrelizumab

Lumacafiorflvacaftor (neues Anwendungsgebiet: Patienten ab 6 Jahren

Allogene. genetisch modifizierte T-Zellen
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Laufende Verfahren ohne Beschluss
Verordnung wahrend laufendem Bewertungsverfahren, birgt erhebliche Regressgefahr,
wenn dieses (spater) keinen Zusatznutzen ergibt.
Keine Erstattungsbetrage zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart

Verordnungskosten gehen in Hohe des Apothekenverkaufspreises zu Lasten des
verordnenden Arztes

Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen maoglich
Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit, es sei denn, die Voraussetzungen des

§ 2 Abs. 1 a SGB V (frher Nikolausbeschluss des BVerfG) liegen vor.
Achtung: Patientenindividueller Vortrag und umfassende Dokumentation erforderlich
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Eindeutige Bewertungen — kein Zusatznutzen

Tivozanib

Beschluss vom: 19. April 2018

In Kraft getreten am: 19. April 2018
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 24.08.2017):

Fotivda dient als Erstlinientherapie bei erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem
Nierenzellkarzinom (NZK) sowie als Therapie bei erwachsenen Patienten, die noch nicht mit
VEGFR- und mTOR-Signalweginhibitoren behandelt wurden und bei denen es nach einer
vorherigen Cytokin-Therapie fur fortgeschrittene NZK zur Krankheitsprogression kam.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis Zzur zweckmalBigen
Vergleichstherapie

a) Zur_ Erstlinientherapie von Patienten, mit gunstiger oder intermediarer Prognose
(MSKCC-Score 0-2)

ZweckmalBige Vergleichstherapie:

Bevacizumab in Kombination mit Interferon alfa-2a oder eine Monotherapie mit
Pazopanib oder Sunitinib

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaligen
Vergleichstherapie:
‘ Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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Eindeutige Bewertungen — kein Zusatznutzen

b) Zur Erstlinientherapie von Patienten, mit ungunstiger Prognose (MSKCC-Score 2 3)
ZweckmaBige Vergleichstherapie:

Temsirolimus

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaBigen
Vergleichstherapie:

- Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

c) bei Krankheitsprogression nach einer vorherigen Zytokin-Therapie, wenn noch nicht mit
VEGFR- oder mTOR-Signalweginhibitoren behandelt wurde

ZweckmaBige Vergleichstherapie:

Axitinib oder Sorafenib
Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Sorafenib:

‘ Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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Eindeutige Bewertungen — kein Zusatznutzen

Keine Erstattungsbetrage zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart
Keine Zuordnung zu einer Festbetragsgruppe

Verordnungskosten gehen in Hohe des Apothekenverkaufspreises zu Lasten des
verordnenden Arztes

Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen madglich
Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit, es sei denn, die Voraussetzungen des

§ 2 Abs. 1 a SGB V (fruher Nikolausbeschluss des BVerfG) liegen vor.
Achtung: Patientenindividueller Vortrag und umfassende Dokumentation erforderlich
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Eindeutige Bewertungen — kein Zusatznutzen

Realitat: Herausnahme aus dem Markt
Verordnung weiter moglich. Voraussetzung:

 Antrag und Genehmigung nach § 2 Abs. 1a SGB V
« Einzelimport
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Differenzierende Bewertungen

Atezolizumab

Beschluss vom: 16. Marz 2018
In Kraft getreten am: 16. Marz 2018
BANz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 21.09.2017):

Tecentirig als Monotherapie wird angewendet bei erwachsenen Patienten zur Behandlung
des Ilokal forigeschrittenen oder metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms
(NSCLC) nach wvorheriger Chemotherapie. Patienten mit akitivierenden EGFR-Mutationen
oder ALK-positiven Tumormutationen sollten vor der Therapie mit Tecenirig bereits eine auf
diese Mutationen zielgerichtete Therapie erhalien haben.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis Zur zweckmaBigen
Vergleichstherapie

a) Atezolizumab als Monotherapie fur die Behandlung erwachsener Patienten mit
fortgeschrittenem nichi-kleinzelligen Lungenkarzinom., fur die eine Therapie mit

Docetaxel. Pemetrexed. Nivolumab oder Pembrolizumab nach vorheriger
Chemotherapie angezeigt ist

ZweckmaBige Vergleichstherapie:
Docetaxel oder Pemetrexed oder Nivolumab oder Pembrolizumab

(Pemetrexed: auf3er bei uberwiegend plattenepithelialer Histologie, Pembrolizumab: nur
fur Patienten mit PD-L1 exprimierenden Tumoren (TPS = 1 %))

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Docetaxel:

Hinweis auf einen betrachtlichen Zusatznutzen:
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Differenzierende Bewertungen

b) Atezolizumab als Monotherapie fur die Behandlung erwachsener Patienten mit
fortgeschrittenem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom, fur die eine Therapie mit
Docetaxel, Pemetrexed, Nivolumab und Pembrolizumab nach vorheriger Chemotherapie

nicht angezeigt ist ‘

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Best-Supportive-
Care:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. _
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Differenzierende Bewertungen

Erstattungsbetrage zwischen Hersteller und Krankenkassen betreffen nur Verordnung
fur Teilgebiet der Zulassung mit nachgewiesenem Zusatznutzen

Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen madglich

Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit fir Anwendung im Teilgebiet der
Zulassung ohne nachgewiesenem Zusatznutzen

Prifgremien fordern bei Darstellung von Praxisbesonderheiten Vortrag zum
Anwendungsgebiet
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Arzneimittel fur seltene Leiden

Obinutuzumab

Beschluss vom: 5. April 2018
In Kraft getreten am: 5. April 2018
BANz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 18.09.2017):

Gazyvaro® in Kombination mit Chemotherapie, gefolgt von einer Gazyvaro®
Erhaltungstherapie bei Patienten mit einem Therapieansprechen wird angewendet bei
Patienten mit nicht vorbehandeltem fortgeschrittenem follikularem Lymphom.

1. Ausmafl des Zusatznutzens des Arzneimittels

Obinutuzumab ist zugelassen als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens nach
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlamenis und des Rates wvom
16. Dezember 1999 uber Arzneimitiel fur seltene Leiden. Gemald § 35a Absatz 1 Satz 11
1. Halbs. SGB V gilt der medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt gemand 5. Kapitel § 12 Absatz 1
Nummer 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) das Ausmafld des Zusatznuitzens
far die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht. Diese Quantifizierung des Zusatznutzens erfolgt am MalRstab der im
5. Kapitel § 5 Absatz 7 Nummer 1 bis 4 VerfO festgelegten Kriterien.

Ausmal des Zusatznutzens:

Der G-BA stuft das Ausmafld des allein aus rechitlicher Sicht nach § 35a Absatz 1 Sat=z 11
Halbsatz 1 SGB V zu unterstellenden Zusatznutzens von Obinutuzumab auf Basis der
Kriterien in § 5 Absatz 7 der AM-NutzenV unter Berucksichtigung des Schweregrades der
Erkrankung und des therapeutischen Ziels bei der Behandlung der Erkrankung derzeit als
nicht quantifizierbar ein.
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Arzneimittel fur seltene Leiden

* Besteht eine Zulassung als Arzneimittel zur Behandlung seltener Leiden, gilt der Zusatznutzen von Gesetzes
wegen als belegt.

» Achtung: Ubersteigt der Umsatz 50 Mio. € in 12 Monaten ist ein Nutzenbewertungsverfahren durchzufiihren.

Fir den Zeitraum der Bewertung gelten die Ausfiihrungen zu laufenden Verfahren
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