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Grundlagen
« §35aSGBV

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden seit 2011 einem Nutzenbewertungsverfahren durch
den GBA unterzogen.

Seit 2017 betrifft dies auch Arzneimittel ohne neue Wirkstoffe, allerdings neu erteilter Zulassung.

* §9Abs.1S. 4AMR

Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen Nutzen durfen nicht zu Lasten der

GKV verordnet werden
= Die Beschlisse zur fruhen Nutzenbewertung sind als Anlage Xll Teil der AMR (§ 35a Abs. 3 S.

6 SGBV)
= Sofern GBA keinen Zusatznutzen bzw. keine therapeutische Verbesserung feststellt und

Therapiekosten Gber Vergleichstherapie liegen, besteht Unwirtschaftlichkeit!
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Relevanz fur Wirtschaftlichkeitsprifungen

1. Prufung arztlich verordneter Leistungen (friher RichtgroRenprifung) /
Durchschnittswertprifung / Zufalligkeitsprifung

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

> Ggf. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit beiVerordnung wahrend
laufendem Bewertungsverfahren, wenn dieses (spater) keinen Zusatznutzen ergibt

2. Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen

> § g Abs. 1S. 4 AMR: Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem
therapeutischen Nutzen dirfen nicht zu Lasten der GKV verordnet werden
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Relevanz fur Wirtschaftlichkeitsprifungen

Achtung: Das TSVG vom 14.03.2019 macht den Weg fur Regressantrage frei!
§ 106 a Abs. 2 SGBV (nev)

Beschliisse des 14. Ausschusses

(2) Veranlassung fiir die Priifung der
Wirtschaftlichkeit nach Absatz 1 besteht
inshesondere

1. bei begriindetem Verdacht auf fehlende
medizinische Notwendigkeit der Leistun-
gen (Fehlindikation),

2. bei begriindetem Verdacht auf fehlende
Eignung der Leistungen zur Erreichung
des therapeutischen oder diagnostischen
Ziels (Ineffektivitiit),

3. bei begriindetem Verdacht auf man-
gelnde Ubereinstimmung der Leistungen
mit den anerkannten Kriterien fiir ihre
fachgerechte Erbringung (Qualitiitsman-
gel), insbesondere in Bezug auf die in den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses enthaltenen Vorgaben,

4. bei begriindetem Verdacht auf Unange-
messenheit der durch die Leistungen ver-
ursachten Kosten im Hinblick auf das Be-
handlungsziel oder
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Ablauf des Verfahrens
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Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm
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Phase 1

Phase 2
(3 Monate)

Phase 3
(3 Monate)

Phase 4
(6 Monate)

Quelle: http://www.kvn.de/Praxis/Verordnungen

Ablauf des Verfahrens

Ablauf der friihen Nutzenbewertung

Markteinfiihrung des Arzneimittels durch den pharm. Unternehmer (pl)
{Einreichung eines Dossiers an den Gemeainsamen Bundesausschuss (G-BA))

Frilhe Nutzenbewertung i.d.R. durch das IQWIG

(Priafung auf Zusatznutzen ggl. einer aweckmakigen Vergleichstherapie)

1

2

Arzneimittel mit Zusatz-
nutzen in Subgruppen

Beschluss des G- dhen Mutzenbewertung
(Verdffentlichung auf den Int iten des G-BA und der KBY)

Preisverhandlungen awischen GKV-Spitzenverband und dem pharm.
Unternehmer

Erstattungsbetrag

Festbetrag
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Ergebnisse des Verfahrens

Jusatznutzen Definition

1 erheblich MNachhaltige und bishernicht erreichte grolie Verbesserung
des therapierelevanten Nutzens.

2 betrachtlich Bisher nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapie-
relevanten Nutzens.

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

4 nicht quanti- Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil
fizierbar die wissenschaftliche Datengrundlage dies nicht zulasst.

S fehit

geringer Ist geringer als Nutzen der zweckmaliigenVergleichsthera-
pie.



Konsequenzen der Bewertung

Varianten ‘:‘ und ‘]

Ausmal} des festgestellten Zusatznutzens bestimmt zunachst seinen Erstattungspreis und
bildet die Grundlage der Verhandlungen zwischen Hersteller und Krankenkassen

Variante '

Kein Zusatznutzen und keine Festbetragsgruppe: Zwischen Hersteller und Krankenkassen soll
ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zur hoheren Jahrestherapiekosten fihren

darf als die bestimmte zweckmafRige Vergleichstherapie
= Vielfach: Herausnahme aus dem Markt!
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Neuer Wirkstoff — Festlegung eines Festbetrages

Variante ‘

Besteht kein Zusatznutzen, kann G-BA das Mittel in eine Festbetragsgruppe einordnen.

Einordnung in eine Festbetragsgruppe, wenn es sich um Arzneimittel mit

» pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen,

oder

» therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

handelt.

—> Dann als wirtschaftlich verordnungsfahig
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Kein Zusatznutzen - Vereinbarung Erstattungsbetrag

Wirkstoff / Fertigarzneimittel
(Beschluss in Kraft getreten
am)
Osimertinib —
Tagrisso®

(15.09.2016)*
(15.12.2016)*

(19.10.2017)***

Zulassung vom
02. Februar 2016

* Der Beschluss wurde bis
zum 30.06.2017 befristet,
da im Herbst voraussichtlich
weitere Studienergebnisse
verflgbar sind.

**Die mit Beschluss vom
15. September 2016 in Kraft
getretene Angabe ,30. Juni

2017° wird durch die

Angabe ,30. April 2017

ersetzt.

Zugelassenes

Anwendungsgebiet

Tagrisso® ist angezeigt
zur Behandlung von
erwachsenen Patienten
mit lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem,
nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC)
und einer positiven
T790M-Mutation des
epidermalen
Wachstumsfaktor-
Rezeptors (Epidermal
Growth Factor Receptor,
EGFR).

Quelle: https://www.kvwl.de

Indikation /
Patientengruppe

Zweckmalige
Vergleichstherapie

G-BA-.
(15.09.2016)

«ertung G-BA-Bewertung

(19.10.2017)

Preisverhandlung/

Praxisbesonderheit
(Hersteller & GKV-
Spitzenverband)

Patienten mit ECOG-Performance-Status 0,
1 oder 2:

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

oder

- Carboplatin in Kombination mit einem
Drittgenerationszytostatikum

(nur fir Patienten mit erhéhtem Risiko flir
Cisplatin-induzierte Nebenwirkungen im
Rahmen einer Kombinationstherapie; vgl.
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1) Patienten nach 1a) eine zytotoxische Chemotherapie nach | 1a) Zusatznutzen | Anhaltspunkt fir Erstattungsbetrag

WVorbehandlung mit MalRkgabe des Arztes nicht belegt. einen vereinbart

einem EGFR- oder gegebenenfalls betrachtlichen

Tyrosinkinase-Inhibitor | Best-Supportive-Care (Patienten, die Zusatznutzen | Seit dem 12.06.2018
bereits eine zytotoxische Chemotherapie Anerkennung als
erhalten haben als Alternative firr eine Praxisbesonderheit ab
weitere zytotoxische Chemotherapie) de

ehandlungsfall

1b) fiir Patienten fiir die eine zytotoxische | 1b) Zusatznutzen Erstattungsbetrag \
Chemotherapie nicht infrage kommt: nicht belegt. vereinbart ’
Best-Supportive-Care

2) Nicht vorbehandelte | 2) Gefitinib oder Erlotinib oder Afatinib 2) Zusatznutzen

Patienten mit einer de (nur fir Patienten mit aktivierenden EGFR- | nicht belegt

novo positiven T790M- | Mutationen)

Mutation oder




Kein Zusatznutzen - Vereinbarung Erstattungsbetrag

Achtung Falle!

Seit 2017 werden auch Arzneimittel ohne neue Wirkstoffe, fir die eine neue Zulassung erteilt wurde,
einem Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA unterzogen.

Alte Bewertungen und Beschlisse sowie Vertrage zwischen Hersteller und Krankenkassen verlieren ihre
Gultigkeit!
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Kein Zusatznutzen - Vereinbarung Erstattungsbetrag

Wirkstoff / Fertigarzneimittel Zugelassenes Indikation / ZweckmaBige G-BA-Bewertung Preisverhandlung/
(Beschluss in Kraft getreten Anwendungsgebiet Patientengruppe Vergleichstherapie Praxisbesonderheit

am) (Hersteller & GKV-
Spitzenverband)

Osimertinib - Tagrisso® ist als a) Erwachsene a) Afatinib oder Gefitinib oder Erlotinib a) Anhaltspunkt fir einen
Tagrisso® Monotherapie angezeigt | Patienten mit lokal betrachtlichen Zusatznutzen
zur Erstlinientherapie fortgeschrittenem oder
(17.01.2019) von erwachsenen metastasiertem NSCLC

Patienten mit lokal mit den aktivierenden
fortgeschrittenem oder | EGFR-Mutationen
Neues Anwendungsgebiet | metastasiertem, nicht L858R 1 oder del 19

’ : : /
(AR 0 Fam Tl | KIsEZRigan b) Erwachsene b) eine patientenindividuelle Therapie b) Zusatznutzen nicht belegt 1
2018) ;ﬂ?gﬁg\ﬁ:gggg:]mscm) Patienten mit lokal in Abhdngigkeit von der aktivierenden & Fehlt - ’
Xbr s fortgeschrittenem oder |[EGFR
epidermalen mgtastasiertem NSCLC Mutatjor] ynler Al{swahl von:.
Wbt etk mlt. gnderen - Afatinib, Gefitinib, Erlotinib,
Rezeptors (Epidermal G aklivierenden EGFR
rowth Factor Receptor -Mutationen als L858R |- Cisplatinin Kombination mit
EGFR) i oder del 192 einem Drittgenerationszytostatikum
. (aulRer de novo (Vinorelbin oder Gemcitabin oder Docetaxel
T790M) oder Paclitaxel oder Pemetrexed),

— Carboplatin in Kombination mit
einem  Dritigenerationszytostatikum
(Vinorelbin oder Gemcitabin oder
Docetaxel oder Paclitaxel oder
Pemetrexed),

— Carboplatin in Kombination mit nab-
Paclitaxel,
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Kostenrisiko abwagen

Achtung:

Verordnung wahrend laufendem Bewertungsverfahren und vor Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages ist riskant, da AVP i.d.R. sehr hoch ist

Ergibt Bewertungsverfahren keinen Zusatznutzen oder einigen sich Hersteller und
Krankenkassen nicht auf einen Erstattungsbetrag, sind Verordnungen unwirtschaftlich

Rechtslaqge ist unklar!

KVN warnt vor unkritischer Verordnung!

Verordnunq bei Alternativlosigkeit, wenn Verqgleichstherapie nicht moglich!

Medizinische Grinde dokumentieren!
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Zusatznutzen nur in einzelnen Indikationsgebieten — Kein Erstattungsbetrag

Wirkstoff / Fertigarzneimittel

(Beschluss in Kraft getreten am)

Atezolizumab
(Tecentrig®)

(16.03.2018)

(Lungenkarzinom)

Zugelassenes
Anwendungsgebiet

Tecentriq® als Monotherapie
wird angewendet bei
erwachsenen Patienten zur
Behandlung des lokal
fortgeschrittenen oder
metastasierten nicht-
kleinzelligen Lungen-
karzinoms (NSCLC) nach
vorheriger Chemotherapie.
Patienten mit aktivierenden
EGFR-Mutationen oder ALK-
positiven Tumormutationen
solliten vor der Therapie mit
Tecentriq bereits eine auf
diese Mutationen
Zielgerichtete Therapie
erhalten haben

Indikation / Patientengruppe

a) Atezolizumab als
Monotherapie fir die
Behandlung erwachsener
Patienten mit
fortgeschrittenem nicht-

klginzelligen Lungenkarzinom,

fiar die eine Therapie mit
Docetaxel, Pemetrexed,
Mivolumab oder
Pembrolizumab nach
vorheriger Chemotherapie
angezeigt ist

Zweckmalioe

Vergleichstherapie

a)

Docetaxel oder
Pemetrexed oder
Nivolumab oder
Pembrolizumab
(Pemetrexed auler
bei oberwiegend
plattenepithelialer
Histologie,
Pembrolizumab: nur
far Patienten mit PD-
L1 exprimierenden
Tumoren {(TPS = 1%))

G-BA-Bewertung

Hinweis auf einen
betrachtlichen
Zusatznutzen*

Preisverhandlung/
Praxi i
{Herstaller &

vereinbart

Tecentrig® gilt seit dem
28.09.2018 als
Praxisbesonderheit ab
dem ersten
Behandlungsfall

b) Atezolizumab als
Monotherapie fur die
Behandlung erwachsener
Patienten mit
fortgeschrittenem nicht-

kleinzelligen Lungenkarzinom,

fiar die eine Therapie mit
Docetaxel, Pemetrexed,
Mivelumab und
Pembrolizumab nach

b}

Best-Supportive-Care

Zusatznutzen nicht
belegt*

Quelle: https://www.kvwl.de

Achtung: Auffassung Krankenkassen = Erstattungsbetrag betrifft nur Bereiche
mit Zusatznutzen!

voriiesiger Chemotherapie
nicht angiezeigt ist
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Zusatznutzen nur in einzelnen Indikationsgebieten — Kein Erstattungsbetrag

Atezolizumab
(Tecentrig®)

(16.03.2018)

(Urothelkarzinom)

Tecentriq® als Monotherapie
wird angewendet bei
erwachsenen Patienten zur
Behandlung des lokal
fortgeschrittenen oder
metastasierten
Urothelkarzinoms (UC) nach
vorheriger platinhaltiger
Chemotherapie oder bei
erwachsenen Patienten, die
fiir eine Behandlung mit
Cisplatin als ungeeignet

B —
a) Erwachsene, die nicht fir eine a) Eine Chemotherapie Zusatznutzen nicht \
Cisplatin-basierte Therapie nach Maltgabe des belegt™
geeignet sind (Erstlinie) Arztes Fehlt! p
b) Erwachsene mit varheriger b) Patientin mit einem Anhaltspunkt fiir einen WW
Platin-basierter Therapie Frihrezidiv (< 6 geringen Zusatznutzen™ vereinbart

(Zweitlinie)

Monate)
ZVT: Vinflunin

Patienten mit einem
Spatrezidiv (=6 - 12
Monate)

Tecentrig® gilt seit dem
28.09.2018 als
Praxisbesonderheit ab
dem ersten
Behandlungsfall

Quelle: https://www.kvwl.de

Achtung: Auffassung Krankenkassen = Erstattungsbetrag betrifft nur Bereiche
mit Zusatznutzen!
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Sonderfall Orphan Drug

* 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

durchzufihren.

* Auch fur Orphan Drugs gilt: Wird eine neue Zulassung erteilt, ist das Arzneimittel einem
Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA zu unterziehen.
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Sonderfall Orphan Drug

Witkstoff/ Fertigarzneimittel Zugelassenes e Dy ZweckmaBige : , Preisverhandlung/

(Beschluss in Hra% getreten am) Anwe%dungsgehmt Indktion f Patientengruppe h’e;glemhstheﬁapie Satianlolo HIELH:'EF"E"“”{EE“EH”E "

Bosutinib - Bosulif® ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit Bosuliist zugelassen als Zusatznutzen nicht Erstattungsbetrag
Bosulif® Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukémie | Arzneimittel 2 ndlung quantifizierbar. vereinbart.
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP), akzelerierten Phase (AP) | el enen Leidens

(17.10.2013) und Blastenkrise (BK), die mit mind. einem Tyrosinikinaseinhibitor ,Orphan Drug’).

/\ vorbehandelt wurden und bel denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib/~ | Der medizinische Zusatznutzen

Beschluss aufgehoben icht als geeignete Behandlungsoption angesehen werden. gilt durch die Zulassung als

(21.02.2019) belegt.

f dor 7 1nn A T n
it der Zulassung des neue

asaenieles nat
J wWVIGIGY

Authebung des Orphan Drug- AN
Status Bosutinib seinen Orphan
\__/ Status verloren, 5o dass auch
die emeute Bewertung der
Zweltlinienanwendung in Kirze

ENGIUEn WIrd. |

Quelle: https://www.kvwl.de
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Kein Zusatznutzen - Vereinbarung Erstattungsbetrag

Achtung Falle !
Nutzenbewertung !

Alte Bewertungen und Beschlisse sowie Vertrage zwischen Hersteller und Krankenkassen verlieren ihre
Gultigkeit!
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Sonderfall Orphan Drug

=rfolgen wird

Bosutinib =
BosulifE

21.02.2019

Neubewertung nach Aufhebung
des Orphan Drug-Status

Bosulif® ist angezeigt zur
Behandlung van Erwachsenean mit
Ph+ CML in der chronischen
Phase (CP), akzelernerten Phase
(AP) und Blastenkrise (BK), die
mit mindestens einem
Tyrosinkinaseinhibitor [TKI]
vorbehandelt wurden und bei
denen Imatinib, Nilotinib und
Dasatinib nicht als geeignete
Behandlungsoption angesehen
werden._ *

a) Erwachsene mit Philadelphia-
Chromasom-positiver chronischer
myelaischer Leukamie (Ph+ CML)
in der chronischen Phase (CP)
der Erkrankung, die mit
mindestens einem
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI)
varbehandelt wurden und bei
denen Imatinib, Milotinib und
Dasatinib nicht als gesignete
Behandlungsoptionen angesehen
werden

a) Ponati nul:u-

AN

Zusatznutzen nicht belegt

\_/
e

b) Erwachsene mit Philadelphia-
Chromosom-positiver chronischer
myeloischer Leukamie (Ph+ CML)
in der akzelerierten Phase (AP)
und in der Blastenkrise (BK) der
Erkrankung, die mit mindestens
eginem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI)
varbehandelt wurden und bei
denen Imatinib, Milotinib und
Dasatinib nicht als geeignete
Behandlungsoptionen angesshen
werden

b) Ponatinib

Zusatznutzen nicht belegt

\__/

Quelle: https://www.kvwl.de
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Merkposten
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Noch einmal: Laufende Verfahren ohne Beschluss

Verordnung wahrend laufendem Bewertungsverfahren, birgt erhebliche Regressgefahr, wenn
* dieses (spater) keinen Zusatznutzen ergibt oder
* keine Erstattungsbetrage zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart werden.

Verordnungskosten gehen in Hohe des Apothekenverkaufspreises zu Lasten des verordnenden
Arztes

Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen moglich

Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit, es sei denn, die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1
a SGBYV (frGher Nikolausbeschluss des BVerfG) liegen vor.

Achtung: Patientenindividueller Vortrag und umfassende Dokumentation erforderlich
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Noch einmal: Bewertung: kein Zusatznutzen, kein Erstattungsbetrag

» Keine Erstattungsbetrage zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart
und
* Keine Zuordnung zu einer Festbetragsgruppe:

* Verordnungskosten gehen in Hohe des Apothekenverkaufspreises zu Lasten des
verordnenden Arztes

* Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen moglich

* Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit, es sei denn, die Voraussetzungen des § 2
Abs. 1 a SGBYV (friher Nikolausbeschluss des BVerfG) liegen vor.

Achtung: Patientenindividueller Vortrag und umfassende Dokumentation
erforderlich
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Eindeutige Bewertungen - kein Zusatznutzen, kein Erstattungsbetrag

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

* Antrag und Genehmigung nach § 2 Abs.1aSGBV
* Einzelimport
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Noch einmal: Differenzierende Bewertungen

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

» Antrage auf Festsetzung Sonstiger Schaden durch Krankenkassen fir unwirtschaftliches
Teilgebiet moglich

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

* Prifgremien fordern bei Darstellung von Praxisbesonderheiten Vortrag zum Anwendungsgebiet
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Noch einmal: Verordnung unkritisch

Zusatznutzen festgestellt (Beschluss GBA ist noch giltig)
EU-Zulassung als Orphan Drug (Zulassung ist noch gultig)

Erstattungsbetrag zwischen Hersteller und Krankenkassen fir das betreffende Indikationsgebiet
vereinbart (Vereinbarung ist noch gultig)

Bei Vereinbarung einer Praxisbesonderheit werden die Verordnungskosten bereits nicht fir den
verordnenden Arzt erfasst.
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Frohe Nutzenbewertung § 35a SGBV

Fazit:

Uber das Nutzenbewertungsverfahren werden innovative Arzneimittel vollstandig / zum Teil
als GKV-Leistung aufgrund vermeintlicher Unwirtschaftlichkeit ausgeschlossen

Mogqliche Folge:

> Regressantrage der Krankenkassen
» Hohe Arzneimittelausgaben, ohne Rechtfertigungsmoglichkeit (Praxisbesonderheit) bei
Standardprufverfahren der Verordnungsweise

HOPPE KNUPPEL HUBNER WEHEBRINK



Relevanz fur die Onkologie : Laufende Verfahren ohne Beschluss

Wirkstoff

L3

Rucapanb (nach mind. 2 Yortherapien, mit BRCA-Mutationen)

Rucaparib (Erhaltungstherapie)

Mivolumab (neues Anwendungsgebiet: Mierenzellkarzinom,_in Kombination mit pili-

mumak, Erstlinie)

Ipilimumab {neuses Anwendungsgebiet: NMierenzellkarzinom, in Kombination mit Mi-

volumab, Erstlimie)

Blinatumomab (neues Anwendungsgebiet: ALL padiatrische Patienten)

Lenvatinib (Bewertung nach Aufhebung des Crphan Dinug-Status)

Blinatumoamakb (neues Anwendungsgebiet: ALl MRD-positive Patienten)

Apalutamid

Ribociclib {neues Anwendungsgebiet: Mammakarzinom, Kombination mit Ful-

vestrant / pri-,_pernmenopausale Frauen)
Brigatinib

Pembrolizumab (Ermeute Nutzenbewerdung §13: Urothelkarzinom (Erstiinie))

Atezolizumab (Erneute Nutzenbewertung §13: Urothelkarzinom (Erstlinie))

Cabozantinib {neues Anwendungsgebiet: | eberzellkarzinom)

Beginn des Bewer-

tungsverfahrens

01.03.2019

01.03.2019

16502 2015

15.02.2019

15.02.2019

15.02.2019

15.02 2015

01.02.2019

15.01.2019

15.01.2019

01.01.2019

01.01.2019

15122018

Status

“erfahren

Verfahren

“erfahren

Verfahren

“erfahren

“erfahren

“erfahren

“erfahren

“erfahren

“erfahren

“erfahren

Verfahren

“erfahren
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e
-

nach § 35a SGEB WV begonnen

nach § 35a SGB VY begonnen

nach § 35a SGB WV begonnen

nach § 35a SGB VY begonnen

nach § 35a SGB Y begonnen
nach § 35a SGB V begonnen

nach § 35a SGB WV bego

nach § 35a SGB Y bego

nach § 35a SGB WV begonnen

nach § 35a SGB VY begonnen
nach § 35a SGB WV begonnen
nach § 35a SGB Y bagonnen

nach § 35a SGB WV begonnen



Relevanz fur die Onkologie : Laufende Verfahren ohne Beschluss

Enzalutamid {neues Anwendungsgebiet: nicht-metastasiertes kastrationsresistentes 01.12.2018 Stellungnahmeverfahren erdffnet
Hochrisiko-Prostatakarzinom)

“Wenetoclax (neues Anwendungsgebiet: chronische lymphatische Leukamie, Kombi- 01.12.2018 Stellungnahmeverfahren eréfinet
nation mit Rituximab)

“enetoclax (Bewertung nach Aufhebung des Orphan Drug-Status) 01.12.2018 Stellungnahmeverfahren eréfinet
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Relevanz fur die Onkologie : Laufende Verfahren ohne Beschluss

Axicabtagen-Cilcleucel (primares mediastinales grozelliges B-Fell-L ymphom 01.11.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet
(PMBCL))

Axicabtagen-Ciloleucel (diffus grolizelliges B-Lell-L ymphom (DLBCL )) 01.11.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet
Abemaciclib (in Kombination mit Fulvestrant) 01.11.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet
Abemaciclib (in Kombination mit ginem Aromatasehemmer) 01.11.20158 Beschlussfassung wird vorbereitet
Pembrolizumab (neues Anwendungsgebiet: Kopf-Hals-Karsinom) 15.10.20158 Beschlussfassung wird vorbereitet
Durvalumab 15.10.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet
Trametinib {neues Anwendungsgebiet: Melanom, in Kombination mit Dabrafenib, 01.10.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet

BRAFMNVE00-MMutation, adjuvante Therapie)

Dabrafenib (neues Anwendungsgebiet: Melanom,_in Kombination mit Trametinik, 01.10.2015 Beschlussfassung wird vorbereitet
BRAFNVE00-Mutation, adjuvante Therapie)

Binimetimib 01.10.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet
Encorafenib 01.10.2015 Beschlussfassung wird vorbereitet
Palbociclib (Neubewertung nach Fristablauf — Patientenpopulation b1 und b2) 01.10:2018 Beschlussfassung wird vorbereitet

Lenvatinib (neues Anwendungsgebiet. hepatozellulares Karzinom) 01.10.2018 Beschlussfassung wird vorbereitet

Dauncrubicin/Cytarabin 01.10.2013 Beschlussfassung wird vorbereitet

Daratumumab (neues Anwendungsgebiet: neu diagnostiziertes Multiples Myelom) 01.10.2015 Beschlussfassung wird vorbersitet
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Informationsbeschaffung

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

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Institution Informationsarchiv

Beratungsthemen Beschlisse Richtlinien Abschlussberichte » (Frithe) NMutzenbewertung Werfahren nach
nach § 35a SGB W § 137h SGB VW

Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a sGBEB WV

Auf dieser Seite finden Sie sine Ubersicht der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fur die der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine Mutzenbewertung nach
g 35a SGH W durchfiihrt oder bereits abgeschlossen hat. Die Weraffentlichung der Eckdaten auf dieser Seite erfolgt mit Beginn des Bewertungswverfahrens, das in
der Werfahrensordnung des G-BA (5. Kapitel. & 8 WerfO) geregelt ist. Das Dossier wird gleichzeitig mit der Mutzenbewertung veraffentlicht. Mit Weraffentlichung der
rMutzenbewertung beginnt das Stellungnahmeverfahren, fiir das eine Frist von drei Wochen zur Abgabe von Stellungnahmen vorgesehen ist. Die Ubersicht enthalt
die fur das Verfahren der Mutzenbewertung nach & 35a SGB VW relevanten Unterlagen und zeigt den jeweils aktuellen Bearbeitungsstatus an.

Weitergehende Informationen zu Beratungsanforderungen nach § 35a SGB WV

WWeitergehende Informationen zu Beratungsanforderungen nach 8 35a SGB W sowie den erforderlichen Unterlagen sind hier zusammengestellt: zu den Beratungs-
anforderungen

Einreichung der Unterlagen

Alle Unterlagen zu den VWerfahren der (frahen) Mutzenbewertung nach & 35a SGEB VW kinnen elektronisch aber das Portal fur Unterlagen nach § 35a S5GEB WV =in-
gereicht werden: https -ffextern portal g-ba de

Wirkstoff A-F Therapiegebiet Orphan Drug Verfahrensstand

Bitte wahlen - onkologische Erkrankungen - Bitte wahlen - Bitte wahlen

Filter anwende

1 2 357 Ergebnisse
Wirkstoff . Beginn des Bewer- . Status -
tungsverfahrens 7 =
Abirateronacetat o1.10.2011 “Werfahren abgeschlossen
Abirateronacetat (neues Anwendungsgebiet: metastasiertes hormonsensitives Prosta- 15122017 Beschlussfassung wird vorbereitet

takarzinom (mMHSPC))
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Informationsbeschaffung

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

Osimertinile

Beschluss vom: 17. Januar 2019
Im Kraft getreten am: 17, Januar 2019
BAN= AT TT. MM JAJJD B

Meues Anwendungsgebiet (lauwut Zulassung vom 7. Jumni 2018):

TAGRISSO® ist als Monotherapie angezeigt =ur Erstlinientherapie won erwachsenen
Patientemn it lalkal fortgeschrittensm oder metastasiertem, nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (MNSCLC) mit aktivierenden Mutationen des epidermalen Wachstumsfaktor-
Rezeptors (Epidermal Growth Factor Receptor, EGFR).

Hinweis: Der vorfiegende Beschliuss bezieht sich rmichit auf Patienftern vl einer de nowvo
79 OM-Autation des EGFR. Diese Paticnten waren bereifs wvor der Zulassung des meusen
Arnvwendungsgebictes wvorrr  Anwendungsgebicet urmifasst (siehe Beschluss Ciber oie
MNutzenbewasrtung vorn Osimrertirnib vorm 75, Septermber 207 6).

1. Zusatznutzen des Arzneimittels irm Werhaltnis Zur weclkmaRigen
Vergleichstherapie

Ervwvachsene Patienten mit lokal fortgeschrittenemn oder metastasierternm NSCLC mit den
aktivierenden EGFR-Mutationen L858R | oder del 19 =:

ZweckmalRkige Vergleichstherapie:
Afatinib oder Gefitinib oder Erlotinib

a)

AusmaiR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens wvon Osimertinib gegenaber
Gefitinib oder Erlotinile:
Anhaltspunkt flr einen betrachtlichen Zusatznutzen
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Informationsbeschaffung

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

) Erwachsene Patienfen mit lokal fortgeschrititensm oder metastasierdierm MSCL O mit
anderen  akinviersenden  EGFR-MMutaiionen  als LSS58 oder del 19 aulRer de nowo

k=101 5 i

eine patientenindivicdwelle Therapie in Abhangigkeit vwonn der akiivierenden EGFR-
FAutaticon unter Aaoaswwahl won:

— Afatimib, Gefitinib, Erotinilb.

— Cisplatinm in Komibimatsom mnit Eirerm Drittgenerationszytostatikurm
wWinorelbhin oder Gemcitabdn oder Docetaxel oder Paclitaxe]l oder Pematresed),
— Sarboplatinm ir oo rmbirnation rmit Eirerm Drittgenerationszytostatikouwm

wWinorelbhin oder Gemcitabin oder Docetaxe]l oder Paclitax<el oder FPemaetrexed)
(=gl Amnlagse Wl Zum Abschnitt K der Socrereeiminrttesl-Richilirmee ),

— Carboplatim in Kombination miit mab-FPaclitaxed
wmd

—  Monotberagpie mitk Gemcitabin  oder Winorelbin (nuor e Patienten mit  ECOG-
FPerformmance-Stabus 2 alkls Alkernative zur Platin-basierten Kombinationsbaehamdiumeg ).

1 Exon Z21-Substiutomsrmartatiom
= Exon 18-Daelasticm

2

Bfur AT OF O3 20159 51

Ausmali umnd Wahrscheinlichksit des Zusatznutzens won Osimertinibb gegenbdber
der mweckmaigen WVergleichstherapiese:

Eimn Zusatsnutzen ist nicht belegt.
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Informationsbeschaffung

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

Suchbeaegriff eingebean Sucheingabe loschen

Wirkstoff = Praparat Stand - Download:

clllic..
e

Tisagenlecleucel Ky rmmriah® O3/20719 [8 25 KB
Bosutinib Bosulif® 03/2019 5 26 KB
Gemtuzurmab Ozogamicin Mylotarg® O3/20719 8 21 KB
Ingenolmebutat Picato® Q3,201 9 2171 KB
Mivolumal O pdivo® O3/20719 [ 67 KB
Tofacitinib Xeljanz® 03,2019 A1 46 KB
Dupilumal> Dupixent® Q22079 A 20 KB
Osimertinib Tagrisso® oO1,20719 [8 532 KB
Brivaracetam Briviact® 01,2079 M 22 KB
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Fertigarzneimittel
Kraft getreten am)

Bosutinib —
Bosulif®

(17.10.2013)

Beschluss aufgehoben
(21.02.2019)

Aufhebung des Orphan Drug-

Informationsbeschaffung

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

Anwendu

Bosulif® ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit
Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukamie
(FPh+ CML) in der chronischen Phase (CP),. akzelerierten Phase (AF)

Indikation

und Blastenkrise (BK), die mit mind. einem Tyrosinikinaseinhibitor
vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib
nicht als geeignete Behandiungsoption angesehen werden.

Zweckmalige
rgleichstherapie

Bosuliff ist zugelassen als
Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens
{.Orphan Drug®).

Der medizinische Zusatznutzen
gilt durch die Zulassung als
belegt.

(Mit der Zulassung des neuen

G-BA-Bewertung

Zusatznutzen nicht
quantifizierbar.

sonderheit

ral
Erstattungsbetrag
vereinbart.

Status
Bosulif® ist angezeigt zur a) Erwachsene mit Philadelphia- a) Ponatinib Zusatznutzen nicht belegt
Bosutinib — Behandlung von Erwachsenen mit | Chromosom-positiver chronischer
Bosulif@ Ph+ CML in der chronischen myeloischer Leukamie (Ph+ CML)
Phase (CP), akzelerierten Phase in der chronischen Phase (CP)
21.02.2019 (AP) und Blastenkrise (BK), die der Erkrankung, die mit

Neubewertung nach Aufhebung
des Orphan Drug-Status

mit mindestens einem
Tyrosinkinaseinhibitor [TI]
vorbehandait wurden und bei
denen Imatinib, Nilotinib und
Dasatinib nicht als geeignete
Behandlungsoption angesehen
werden. *

mindestens einem
Tyrosinkinaseinhibitor (THI)
varbehandelt wurden und bei
denen Imatinib, Milotinib und
Dasatinib nicht als geeignete
Behandlungsoptionen angesehen
werden

by Erwachsene mit Philadelphia-
Chromosom-positiver chronischer
myeloischer Leukamie (Ph+ CML)
in der akzelerierten Phase (AFP)
und in der Blastenkrise (BK) der
Erkrankung, die mit mindestens
einem Tyrosinkinaseinhibitor (TkI)
vorbehandelt wurden und bei
denen Imatinib, Milotinib und
Dasatinib nicht als geeignete
Behandlungsoptionen angesehen
werden

b) Ponatinib

Zusatznutzen nicht belegt
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Informationsbeschaffung — Status Verhandlungen

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/

Ihr Suchbegriff

Suchbegriff eingebeaen

Praxisbesonderheit

Wahlen Sie einen Status aus

Alle

MNMur Eintrage mit Aanerkennung als Praxisbesonderheit

beracksichtigemn.

Wirkstoff -~

Abirateronacetat

Aclidinmium bromid

Aclidimiuvum bromid /

Formoterol

Afamelanotid

Afatinilb

Aflibercept

Handelsnamen

ymiga®

Eklira Genuair®
Bretamns Genuair®

Duaklir Gernuair® f

Brimica Genuair®

Scenessa®

CGirotrif®

Evilea®

Pharmazeutischer
Untermnehmer

Janssen—Cilag GmbH

Astraseneca GmbH

AcstraFeneca CGmbH

Clinuwel Pharmaceuti—
cals Ltd.

Boehringer Ing=lheim
Pharma GmbH & Co.kKiG

Bawyer Wital GrmbH

IS

Status

Erstattunasbetrag
wersinbart

Erstattungsbetrag
wvereinbart

Erstattungsbetrag
wversinbart

Erstattunasbetrag
gesaet=zt

Erstattungsbetrag
wvereinbart

Erstattungsbetrag
wversinbart

fest—
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FILTERMN

Let=te

Aldkrtualisierung

17.07.2017

15.11.2016

15.01.2016

10,04 2017

28.11.2017

15.12.2016

>
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RECHTSANWALTE /| FACHANWALTE
Theaterstrale 7, Hannover
www.hoppe-medizinrecht.de

Vielen Dank fur lhre Aufmerksambkeit!

Download des Vortrages unter:

http://www.hoppe-medizinrecht.de

Denis Hubner
Rechtsanwalt
Fachanwalt fir Medizinrecht



