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Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V: Beschllisse des Gemeinsamen Bundesausschusses im 1. Quartal 2019

Hier haben wir Ihnen eine Ubersicht der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Nutzenbewertung zusammen-
gestellt. Ausfuhrliche Informationen zu den einzelnen G-BA-Beschlussen sind unter http://www.kvb.de/verordnungen/arzneimit-
tel/fruehe-nutzenbewertung/ fir Sie verlinkt.

Wirkstoff / i i
) . Vergleichstherapie Bewertung
Fertigarzneimittel
Erwachsene nicht-vorbehandelte Patienten = Vemurafenib in Kombination mit Cobimeti-
mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem nib oder Zusatznutzen nicht belegt
Melanom mit einer BRAF-V600-Mutation = Dabrafenib in Kombination mit Trametinib
Eine patientenindividuelle Therapie nach
Binimetinib / Mektovi® ) ) MaRgabe des behandelnden Arztes in Abhéan-
Erwachsene vorbehandelte Patienten mit o ) . )
) . ) gigkeit von der jeweiligen Vortherapie und un- i

nicht-resezierbarem oder metastasiertem Me- Zusatznutzen nicht belegt

ter Beruicksichtigung des Zulassungsstatus

lanom mit einer BRAF-V600-Mutation . ;
(hiervon ausgenommen: Dacarbazin und Lo-

mustin)



http://www.kvb.de/verordnungen/arzneimittel/fruehe-nutzenbewertung/
http://www.kvb.de/verordnungen/arzneimittel/fruehe-nutzenbewertung/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/392/
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) . Vergleichstherapie Bewertung
Fertigarzneimittel

Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer
Leukamie (Ph+CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit
mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei | Ponatinib Zusatznutzen nicht belegt
Bosutinib / Bosulif® denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptio-
- Neubewertung nach Auf- | nen angesehen werden

hebung des Orphan-Drug- | Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer
Status Leuk&mie (Ph+CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise
(BK) der Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) Ponatinib Zusatznutzen nicht belegt
vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als
geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden

Eine patientenindividuelle antiepileptische Zusatztherapie, soweit medizinisch indiziert und falls
jeweils noch keine Pharmakoresistenz (im Sinne eines nicht ausreichenden Ansprechens), Un-
vertraglichkeit und Kontraindikationen bekannt sind, mit einem der folgenden Wirkstoffe:
Eslicarbazepin! , Gabapentin? , Lacosamid, Lamotrigin, Levetiracetam, Oxcarbazepin?,
Perampanel® , Topiramat, Valproinsaure* , Zonisamid? Zusatznutzen nicht belegt
Die Therapie soll nach Wahl des Arztes in Abhangigkeit der Basis- und Vortherapie(en) und

Brivaracetam / Briviact®
- Anwendungsgebiet: Epi-
lepsie, Patienten von 4 bis

< 16 Jahre
unter Berucksichtigung des Grundes fir den Therapiewechsel und etwaig einhergehender Ne-
benwirkungen erfolgen.
Die jeweilige Zulassung der Arzneimittel ist zu berticksichtigen.
Zusatznutzen nicht quan-
Caplacizumab / Cablivi® Orphan Drug® g

tifizierbar


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/383/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/378/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/400/
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Dabrafenib / Tafinlar®

- Anwendungsgebiet: Mela-
nom, in Kombination mit
Trametinib, BRAF-V600-
Mutation, adjuvante Be-
handlung

Beobachtendes Abwarten

Hinweis auf einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Daratumumab / Darzalex®
- Anwendungsgebiet: neu

diagnostiziertes Multiples

Myelom

Kombinationstherapie nach Mal3gabe des Arztes

Anhaltspunkt flr einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Daunorubicin/Cytarabin
[ Vyxeos® (liposomale For-
mulierung)

Orphan Drug®

betrachtlicher Zusatznut-
zen

Encorafenib / Braftovi®

Erwachsene nicht-vorbehandelte
Patienten mit nicht-resezierbarem
oder metastasiertem Melanom mit

einer BRAF-V600-Mutation

=  Vemurafenib in Kombination mit Cobimetinib
oder
=  Dabrafenib in Kombination mit Trametinib

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene vorbehandelte Patien-
ten mit nicht-resezierbarem oder
metastasiertem Melanom mit einer

BRAF-V600-Mutation

Eine patientenindividuelle Therapie nach MaRRgabe des
behandelnden Arztes in Abh&angigkeit von der jeweiligen
Vortherapie und unter Beriicksichtigung des Zulas-
sungsstatus (hiervon ausgenommen: Dacarbazin und
Lomustin).

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/388/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/402/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/396/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/396/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/393/
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Zusatznutzen nicht quan-

Inotersen / Tegsedi® Orphan Drug® .
tifizierbar

Erwachsene Patienten mit fortgeschrittenem oder inoperablem
Lenvatinib / Lenvima® HCC mit Child-Pugh A oder keiner Leberzirrhose ohne systemi- | Sorafenib Zusatznutzen nicht belegt
- Anwendungsgebiet: he- sche Vortherapie
patozelluléares Karzinom Erwachsene Patienten mit fortgeschrittenem oder inoperablem ) )

) i ) , Best-Supportive-Care Zusatznutzen nicht belegt

HCC mit Child-Pugh B ohne systemische Vortherapie

Mepolizumab / Nucala® Fortfiihrung der optimierten Therapie des schweren Asthmas nach Stufe 5 der NVL Asthma

- Anwendungsgebiet: Pati- | 2018 und zusatzlich eine Eskalation mit Omalizumab, sofern die fir die Anwendung von Omali- | Zusatznutzen nicht belegt
enten ab 6 bis 18 Jahren zumab notwendigen Kriterien erfillt sind.

Zusatznutzen nicht quan-

Metreleptin / Myalepta® Orphan Drug?®
ohin L Vya'ep P g tifizierbar

Nivolumab / Opdivo®

- Anwendungsgebiet: Mela-
nom, adjuvante Behand-
lung

Anhaltspunkt fur einen
Beobachtendes Abwarten nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen



https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/390/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/395/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/397/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/391/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/381/
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Osimertinib / Tagrisso®®

- Anwendungsgebiet: lokal
fortgeschrittenes oder me-
tastasiertes nicht-kleinzelli-
ges Lungenkarzinom, Erst-
linientherapie

Erwachsene Patienten mit lokal fortgeschrit-
tenem oder metastasiertem NSCLC mit den
aktivierenden EGFR-Mutationen L858R” oder
del 198

Afatinib oder Gefitinib oder Erlotinib

Anhaltspunkt fir einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Erwachsene Patienten mit lokal fortgeschrit-
tenem oder metastasiertem NSCLC mit an-
deren aktivierenden EGFR-Mutationen als

L858R" oder del 198 (aulzer de novo T790M)

Eine patientenindividuelle Therapie in Abhan-
gigkeit von der aktivierenden EGFR-Mutation
unter Auswahl von:

Afatinib, Gefitinib, Erlotinib,

Cisplatin in Kombination mit einem Drittge-
nerationszytostatikum (Vinorelbin oder
Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel
oder Pemetrexed),

Carboplatin in Kombination mit einem Dritt-
generationszytostatikum (Vinorelbin oder
Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel
oder Pemetrexed) (vgl. Anlage VI zum Ab-
schnitt K der Arzneimittel-Richtlinie),
Carboplatin in Kombination mit nab-Paclit-
axel, und

Monotherapie mit Gemcitabin oder Vinorel-
bin (nur fir Patienten mit ECOG-Perfor-
mance-Status 2 als Alternative zur Platin-
basierten Kombinationsbehandlung).

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/377/
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Palbociclib / Ibrance®
- Neubewertung nach Frist-
ablauf

Die Neubewertung nach Fristablauf bezieht sich auf die Teilpopulation b1 und b2

Postmenopausale Patientinnen, bei
denen es nach endokriner Therapie
zu einer Progression gekommen ist
(Teilpopulation b1)

Eine weitere endokrine Therapie in Abhangigkeit der

Vortherapie mit:

=  Tamoxifen oder

= Anastrozol oder

= Fulvestrant; nur fur Patientinnen mit Rezidiv oder
Progress nach einer Antidstrogen-Behandlung, o-
der

= Letrozol; nur fir Patientinnen mit Rezidiv oder Pro-
gress nach einer Antidstrogen-Behandlung, oder

= Exemestan; nur fir Patientinnen mit Progress nach
einer Antidstrogen-Behandlung, oder

= Everolimus in Kombination mit Exemestan; nur far
Patientinnen ohne symptomatische viszerale Meta-
stasierung, nachdem es zu einer Progression nach
einem nicht-steroidalen Aromataseinhibitor gekom-
men ist.

Zusatznutzen nicht belegt

Pra-/perimenopausale Patientinnen,

bei denen es nach endokriner Thera-
pie zu einer Progression gekommen

ist (Teilpopulation b2)

Eine endokrine Therapie nach Maf3gabe des Arztes,
unter Beachtung der jeweiligen Zulassung.

Im vorliegenden Anwendungsgebiet sind Tamoxifen,
Letrozol, Exemestan, Megestrolacetat und Medroxyp-
rogesteronacetat zugelassen.

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/394/
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Palbociclib / Ibrance®
- Neubewertung nach Frist-
ablauf

Der Vollstandigkeit wegen fiihren wir Ihnen auch die anderen Teilpopulationen auf, die vo

sung nicht betroffen sind.

n dieser Beschlussfas-

Postmenopausale Patientinnen in Erstlinien-

therapie (Teilpopulation al)

Anastrozol oder Letrozol oder ggf. Tamoxifen,
wenn Aromatasehemmer nicht geeignet sind

Zusatznutzen nicht belegt

Pra-/perimenopausale Patientinnen in Erstli-

nientherapie (Teilpopulation a2)

Tamoxifen in Kombination mit einer Ausschal-
tung der Ovarialfunktion

Zusatznutzen nicht belegt

Patisiran / Onpattro®

Orphan Drug®

betrachtlicher Zusatznut-
zen

Sitagliptin / Januvia®, Xele-
via®- Neubewertung nach
Fristablauf

Die Neubewertung nach Fristablauf bezieht sich nur auf die Teilpopulation b.

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2,
bei denen Diat und Bewegung und die Behandlung
mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel

(aulZer Insulin, hier Metformin) den Bl

ausreichend kontrollieren (Teilpopulation b)

= Metformin + Sulfonylharnstoff (Gli-
benclamid oder Glimepirid) oder
= Metformin + Empagliflozin oder

utzucker nicht ) ) )
= Metformin + Liraglutid®

Anhaltspunkt flr einen ge-
ringen Zusatznutzen?®

Der Vollstandigkeit wegen fuhren wir Ihnen auch die anderen Teilpopulationen auf, die von dieser Beschlussfas-

sung nicht betroffen sind.

Fur die Monotherapie bei Patienten,
bei denen Diat und Bewegung allein
den Blutzucker nicht ausreichend
senken und fur die Metformin auf-
grund von Gegenanzeigen oder Un-
vertraglichkeit nicht geeignet ist (Teil-
population a)

Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid)

Zusatznutzen nicht belegt



https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/394/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/389/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/398/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/398/
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Sitagliptin / Januvia®, Xele-

In Kombination mit einem Sulfonyl-
harnstoff, wenn Diét und Bewegung
plus eine Sulfonylharnstoff-Monothe-
rapie in der héchsten vertragenen
Dosis den Blutzucker nicht ausrei-
chend senken und wenn Metformin
aufgrund von Gegenanzeigen/ Un-
vertraglichkeit nicht geeignet ist (Teil-
population c)

Humaninsulin'! + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder
Glimepirid)

Zusatznutzen nicht belegt

via®- Neubewertung nach
Fristablauf

In Kombination mit einem Sulfonyl-
harnstoff und Metformin, wenn Diat
und Bewegung plus eine Zwei-
fachtherapie mit diesen Arzneimitteln
den Blutzucker nicht ausreichend
senken (Teilpopulation d)

Humaninsulin2 + Metformin

Zusatznutzen nicht belegt

In Kombination mit Insulin (mit und
ohne Metformin), wenn Diéat und Be-
wegung sowie eine stabile Insulindo-
sis den Blutzucker nicht ausreichend
senken (Teilpopulation e)

Humaninsulini? + Metformin

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/398/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/398/

Verordnung Aktuell — Arzneimittel

24. Juli 2019
Seite 9

Wirkstoff /
Fertigarzneimittel

Vergleichstherapie

> KVB
Kassenarztliche
Vereinigung
{

Bayerns

Bewertung

Tenofoviralafenamid /
Vemlidy® - Neubewertung
nach Fristablauf

therapienaive erwachsene Patienten
mit chronischer Hepatitis B

(Peg-)Interferon alfa oder Tenofovirdisoproxil oder En-
tecavir

Zusatznutzen nicht belegt

therapieerfahrene erwachsene Pati-
enten mit chronischer Hepatitis B

Eine patientenindividuelle Therapie, unter Auswahl von
(Peg-)Interferon alfa, Tenofovirdisoproxil, Entecavir,
Adefovirdipivoxil, Lamivudin und Telbivudin, in Abhan-
gigkeit der Vortherapie(n) und unter Berticksichtigung
des Grundes fiir den Therapiewechsel, insbesondere
Therapieversagen aufgrund eines virologischen Versa-
gens und etwaig einhergehender Resistenzbildung o-
der aufgrund von Nebenwirkungen.

Zusatznutzen nicht belegt

therapienaive jugendliche Patienten
ab 12 Jahren mit chronischer Hepati-
tis B

Tenofovirdisoproxil oder Entecavir

Zusatznutzen nicht belegt

therapieerfahrene jugendliche Pati-
enten ab 12 Jahren mit chronischer
Hepatitis B

Tenofovirdisoproxil

Zusatznutzen nicht belegt

Tisagenlecleucel / Kym-

riah® - Anwendungsgebiet:

diffus grof3zelliges B-Zell-
Lymphom

Orphan Drug®

Zusatznutzen nicht quan-
tifizierbar


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/399/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/399/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/385/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/385/
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Tisagenlecleucel / Kym-
riah® - Anwendungsgebiet:
akute lymphatische B-Zell-
Leukamie

Orphan Drug®

Zusatznutzen nicht quan-
tifizierbar

Tofacitinib / Xeljanz®
- Anwendungsgebiet: Coli-
tis ulcerosa

Erwachsene Patienten mit mittel-
schwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf eine konventionelle
Therapie unzureichend angespro- ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder Infliximab
chen haben, nicht mehr darauf an- oder Golimumab)

sprechen oder bei denen eine Unver-
traglichkeit oder Kontraindikation vor-
liegt.

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene Patienten mit mittel-
schwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf ein Biologikum, wie
ein TNF-a-Antagonist oder Integrin-
Inhibitor, unzureichend angespro-
chen haben, nicht mehr darauf an-
sprechen oder eine Unvertréglichkeit
gegen eine entsprechende Behand-
lung aufweisen.

ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder Infliximab o-
der Golimumab) oder Integrin-Inhibitor (Vedolizumab),
jeweils unter Bertcksichtigung der Zulassung und der
Vortherapie(n)

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/386/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/386/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/380/
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Tofacitinib / Xeljanz®
- Anwendungsgebiet: Pso-
riasis Arthritis

Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-
Arthritis, die auf eine vorangegangene krank-
heitsmodifizierende antirheumatische
(DMARD-) Therapie unzureichend angespro-
chen oder diese nicht vertragen haben

ein TNF-alpha-Antagonist (Adalimumab oder
Certolizumab Pegol oder Etanercept oder Go-
limumab oder Infliximab) ggf. in Kombination
mit Methotrexat

Anhaltspunkt flr einen ge-
ringen Zusatznutzen

Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-
Arthritis, die unzureichend auf eine vorherge-
hende Therapie mit krankheitsmodifizieren-
den biologischen Antirheumatika (bDMARD)
angesprochen oder diese nicht vertragen ha-
ben

der Wechsel auf ein anderes biologisches
krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum
(Adalimumab oder Certolizumab Pegol oder E-
tanercept oder Golimumab oder Infliximab o-
der Secukinumab oder Ustekinumab) ggf. in
Kombination mit Methotrexat

Zusatznutzen nicht belegt

Trametinib / Mekinist®

- Anwendungsgebiet: Mela-
nom, in Kombination mit
Dabrafenib, BRAF-V600-
Mutation, adjuvante Be-
handlung

beobachtendes Abwarten

Hinweis auf einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Vestronidase alfa / Mep-
sevii®

Orphan Drug®

Zusatznutzen nicht quan-
tifizierbar


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/379/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/387/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/401/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/401/
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1 Zulassung fir Kinder tber 6 Jahre

2 Zulassung fur Kinder ab 6 Jahren

3 Zulassung fur Jugendliche ab 12 Jahren

4 Valproinsaure kommt fiir die Zusatzbehandlung fokaler Anféalle mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 4 bis <16 Jahren aufgrund von potentiell auftretenden Leberschéaden und der Teratogenitat nicht regelhaft in Frage. Im Rahmen einer patienten-
individuellen Therapie kann die Zusatzbehandlung mit Valproinsaure jedoch eine mdgliche Option darstellen.

5 Bei Orphan Drugs gilt der Zusatznutzen bereits durch die Zulassung als belegt. Der G-BA bewertet ausschlielich das Ausmalfd des Zusatznutzens
auf Grundlage der in der Zulassungsstudie vom pharmazeutischen Unternehmen ausgewahlten Vergleichstherapie.

6 Der vorliegende Beschluss bezieht sich nicht auf Patienten mit einer de novo T790M-Mutation des EGFR. Diese Patienten waren bereits vor der
Zulassung des neuen Anwendungsgebietes vom Anwendungsgebiet umfasst (siehe Beschluss uber die Nutzenbewertung von Osimertinib vom 15.
September 2016).

7 Exon 21-Substitutionsmutation

8 Exon 19-Deletion

9 Liraglutid nur fur Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die weitere Medikation zur Behandlung

der kardiovaskularen Risikofaktoren, insbesondere Antihypertensiva, Antikoagulanzien und/oder Lipidsenker erhalten (zur Operationalisierung siehe
Studienprotokolle: Zinman et al. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med 2015;373:2117-28. DOI
10.1056/NEJM0al504720 bzw. Marso et al. Liraglutide and Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes, N Engl J Med 2016; 375:311-322. DOI:
10.1056/NEJM0a1603827).

10 gegentiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie Metformin und Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid)

11 Hinweis: ggf. Therapie nur mit Humaninsulin

12 Hinweis: Therapie nur mit Humaninsulin, wenn Metformin gemaR Fachinformation nicht ausreichend wirksam oder unvertraglich ist.



https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/224/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/224/

