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Arzneimittel

Eine Information der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns = Kontakt zu Ihrem Beratungscenter = www.kvb.de/verordnungen

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

( Bayerns

Stand: 15. Dezember 2021

Nutzenbewertungsverfahren: Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) im 3. Quartal 2021

Wir haben Ihnen eine Ubersicht der Beschliisse des G-BA zur Nutzenbewertung zusammengestellt:
Vergleichstherapie

Wirkstoff

Bewertung

Acalabrutinib - Anwen-
dungsgebiet: chronische
lymphatische Leukamie,
nach mindestens 1 Vorbe-
handlung

Erwachsene Pati-
enten mit chroni-
scher lymphati-
scher Leukamie
nach einer Vor-
therapie, die
keine 17p-Dele-
tion oder TP53-
Mutation aufwei-
sen und fir die
eine Chemo-Im-
muntherapie an-
gezeigt ist

...und fur die
Bendamustin in Kom-
bination mit Rituximab
die patientenindividuell
geeignete Therapie
darstellt

...und fir die eine an-
dere Therapie als
Bendamustin in Kom-
bination mit Rituximab
die patientenindividuell
geeignete Therapie
darstellt

eine patientenindividuelle Therapie unter Aus-

wahl von

= Rituximab in Kombination mit Fludarabin
und Cyclophosphamid (FCR),

= Rituximab in Kombination mit Bendamustin
(BR),

= Venetoclax in Kombination mit Rituximab
und

» Rituximab in Kombination mit Chlorambucil
(CIbR);

unter Berucksichtigung der molekular-zytogene-

tischen Eigenschaften der Erkrankung, des All-

gemeinzustandes sowie Erfolg und Vertraglich-

keit der Vortherapie.

Zusatznutzen nicht belegt

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.kvb.de/service/beratung/praesenzberatung/verordnungen/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4963/
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Wirkstoff

Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Acalabrutinib - Anwen-
dungsgebiet: chronische
lymphatische Leukamie,
nach mindestens 1 Vorbe-
handlung

Erwachsene Patienten mit chronischer

lymphatischer Leuk&mie nach einer Vor-
therapie, die eine 17p-Deletion oder
TP53-Mutation aufweisen oder fir die
eine Chemo-Immuntherapie aus ande-
ren Griinden nicht angezeigt ist

= |brutinib oder

= |delalisib in Kombination mit Rituximab oder

= Best-Supportive-Care (nur fir Patienten, bei
denen eine vorangehende Therapie mit Ibruti-
nib oder Idelalisib in Kombination mit Rituximab
versagt hat)

Anhaltspunkt fur einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Erwachsene
Patienten mit
chronischer
lymphatischer
Leukamie
nach mindes-
tens zwei Vor-
therapien

...fur die Idelalisib in
Kombination mit Ritu-
ximab oder Rituximab
in Kombination mit
Bendamustin die pati-
entenindividuell geeig-
nete Therapie darstellt

... fUr die eine andere
Therapie als Idelalisib
in Kombination mit Ri-
tuximab oder Rituxi-
mab in Kombination
mit Bendamustin die
patientenindividuell ge-
eignete Therapie dar-
stellt.

eine patientenindividuelle Therapie unter Auswabhl

von

= |brutinib,

= |delalisib in Kombination mit Rituximab,

=  Venetoclax in Kombination mit Rituximab,

= Rituximab in Kombination mit Fludarabin und
Cyclophosphamid (FCR),

= Rituximab in Kombination mit Bendamustin
(BR),

= Rituximab in Kombination mit Chlorambucil
(CIbR),

= |brutinib in Kombination mit BR und

= Best-Supportive-Care;

unter Berucksichtigung der molekular-zytogeneti-

schen Eigenschaften der Erkrankung,

des Allgemeinzustandes sowie Erfolg und Vertrag-

lichkeit der Vortherapie

Anhaltspunkt fur einen ge-
ringen Zusatznutzen

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4963/
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Wirkstoff

Vergleichstherapie

Bewertung

Autologe Anti-CD19-trans-
duzierte CD3-positive Zel-
len - Anwendungsgebiet:

Mantelzell-Lymphom, vor-

behandelte Patienten

Orphan Drug’

Anhaltspunkt fir einen
nicht-quantifizierbaren Zu-
satznutzen?

Avatrombopag - Anwen-
dungsgebiet: Immunthrom-
bozytopenie

Eltrombopag oder Romiplostim

Zusatznutzen nicht belegt

Avatrombopag - Anwen-
dungsgebiet: Thrombozyto-

penie bei chronischer Le-
bererkrankung

Beobachtendes Abwarten

Zusatznutzen nicht belegt

Avelumab - Anwendungs-
gebiet: Erstlinien-Erhal-
tungstherapie bei Erwach-
senen mit lokal fortgeschrit-
tenem oder metastasiertem
Urothelkarzinom

Best Supportive Care?

Anhaltspunkt flr einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Baloxavir marboxil - An-
wendungsgebiet: Influenza,
Postexpositions-Prophy-
laxe, =2 12 Jahre

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Influenzaexposi-
tion ohne Risiko fir Influenza-bedingte Komplikationen

beobachtendes Abwarten

Hinweis auf einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit Influenzaexposi-
tion mit Risiko fir Influenza-bedingte Komplikationen

eine antivirale Therapie
(Oseltamivir oder Zana-
mivir)

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4964/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4964/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4964/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5026/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5024/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4981/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4968/
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Wirkstoff

Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Baloxavir marboxil - An-
wendungsgebiet: Influenza,
> 12 Jahre

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit
Influenza ohne Risiko fur Influenzabedingte
Komplikationen.

eine symptomatische Therapie (Antipyretika,
Antiphlogistika, Analgetika)

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit
Influenza, wenn ein erhohtes Risiko fur einen
schweren Verlauf besteht.

eine antivirale Therapie (Oseltamivir oder
Zanamivir)

Zusatznutzen nicht belegt

Beclometason/Formoterol/
Glycopyrronium - Anwen-
dungsgebiet: erstmalige
Dossierpflicht: Asthma

Erwachsene mit Asthma, die mit einer mittel-
dosierten ICS/LABA-Therapie nicht ausrei-
chend eingestellt sind und bei denen im ver-
gangenen Jahr mindestens eine Asthma-
Exazerbation aufgetreten ist.

eine patientenindividuelle Therapieeskalation

unter Berucksichtigung der Vortherapie, des

Schweregrades der Erkrankung und der

Symptomatik unter Auswahl von:

= mitteldosiertes ICS und LABA und LAMA
oder

= hochdosiertes ICS und LABA

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene mit Asthma, die mit einer hochdo-
sierten ICS/LABA-Therapie nicht ausreichend
eingestellt sind und bei denen im vergangenen
Jahr mindestens eine AsthmaExazerbation
aufgetreten ist.

hochdosiertes ICS und LABA und LAMA

Zusatznutzen nicht belegt

Bedaquilin - Anwendungs-
gebiet: Multiresistente pul-
monale Tuberkulose, 5 bis
11 Jahre

Orphan Drug'’

Anhaltspunkt fur einen
nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen?


https://www.g-ba.de/beschluesse/4967/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4966/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4966/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5023/
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Bewertung

Blinatumomab - Anwen-
dungsgebiet: Akute lym-
phatische B-Zell-Leukamie,
rezidiviert oder refraktar,
Ph+ CD19+

Orphan Drug'

Anhaltspunkt fir einen
nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen?

Carfilzomib - Anwendungs-
gebiet: Multiples Myelom,
mind. 1 Vortherapie, Kom-
bination mit Daratumumab
und Dexamethason

= Bortezomib in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin oder
= Bortezomib in Kombination mit Dexamethason oder

= Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason oder

= Elotuzumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason oder

= Carfilzomib in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason oder

=  Carfilzomib in Kombination mit Dexamethason oder

=  Daratumumab in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason oder
= Daratumumab in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4925/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4927/
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Vergleichstherapie
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Vereinigung
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Bayerns

Bewertung

Dolutegravir - Anwen-
dungsgebiet: HIV-Infektion,

Kinder = 4 Wochen bis <6
Jahre

Therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion im
Alter von = 4 Wochen bis < 6 Jahren

Abacavir mit Lamivudin oder Abacavir mit
Emtricitabin jeweils in Kombination mit

= Lopinavir/Ritonavir oder

= Raltegravir oder

= Nevirapin

Zusatznutzen nicht belegt

Therapieerfahrene Kinder mit HIV-1-Infektion
im Alter von = 4 Wochen bis < 6 Jahren

eine patientenindividuelle antiretrovirale The-
rapie unter Auswahl der zugelassenen Wirk-
stoffe; unter Berucksichtigung der Vorthera-
pie(n) und des Grundes fir den Therapie-
wechsel, insbesondere Therapieversagen
aufgrund eines virologischen Versagens und
etwaig einhergehender Resistenzbildung o-
der aufgrund von Nebenwirkungen.

Zusatznutzen nicht belegt

Dupilumab - Anwendungs-
gebiet: Atopische Dermati-
tis, 6 - 11 Jahre

Ein patientenindividuell optimiertes Therapieregime in Abhangigkeit der Auspragung der Er-
krankung und unter Berlcksichtigung der Vortherapie, unter Auswahl folgender Therapien:
= topische Glukokortikoide der Klassen 2 bis 3

= Tacrolimus (topisch)

Der jeweilige Zulassungsstatus der Arzneimittel ist zu berticksichtigen

Anhaltspunkt fir einen
nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen


https://www.g-ba.de/beschluesse/4926/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4909/
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Kassenarztliche
Vereinigung

‘ Bayerns

Bewertung

Esketamin - Anwendungs-
gebiet: Depression, akute

Kurzzeitbehandlung, Kom-
binationstherapie

Eine Therapie nach arztlicher MaRRgabe unter Berlcksichtigung von
= Krisenintervention / Psychotherapie
= medikamentdser Akuttherapie zur Behandlung von Angst, Schlaflosigkeit, psychoti-
scher Symptome, Unruhe
= Einleiten einer adaquaten antidepressiven Medikation bzw. Optimierung der bestehen-
den Medikation
= elektrokonvulsiver Therapie.

Anhaltspunkt fir einen ge-
ringen Zusatznutzen

Esketamin - Anwendungs-
gebiet: Depression, thera-
pieresistent, in Kombina-
tion mit SSRI oder SNRI

Therapie nach arztlicher MalRgabe unter Auswahl von:
= einer Augmentation mit Lithium# oder Quetiapin retard*
= einer Kombination mit einem zweiten Antidepressivum*
= einer elektrokonvulsiven Therapie
= einem Wechsel der antidepressiven Monotherapie auf eine andere Substanzklasse.

Zusatznutzen nicht belegt

Fedratinib - Anwendungs-
gebiet: Myelofibrose

Orphan Drug'’

Anhaltspunkt fur einen
nicht-quantifizierbaren Zu-
satznutzen?

Fenfluramin - Anwen-
dungsgebiet: Dravet-Syn-
drom, =2 2 Jahre

Orphan Drug'’

Anhaltspunkt fir einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Fostemsavir - Anwen-
dungsgebiet: Multiresis-
tente HIV-Infektion

Eine patientenindividuelle antiretrovirale Therapie unter Auswahl der zugelassenen Wirkstoffe;
unter Berucksichtigung der Vortherapie(n) und des Grundes fiir den Therapiewechsel, insbe-
sondere Therapieversagen aufgrund eines virologischen Versagens und etwaig einhergehen-
der Resistenzbildung oder aufgrund von Nebenwirkungen.

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4983/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4982/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5003/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4923/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5025/
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Wirkstoff

Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Imlifidase - Anwendungs-
gebiet: Desensibilisierung
bei Nierentransplantation

Orphan Drug'’

Anhaltspunkt fir einen
nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen?

Inclisiran - Anwendungsge-
biet: primare Hypercholes-
terinamie oder gemischte
Dyslipidamie

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (he-
terozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter
Dyslipidamie, bei denen diatetische und medikamen-
tése Optionen zur Lipidsenkung nicht ausgeschopft
worden sind

maximal tolerierte medikamentdse
Therapie nach arztlicher MaRgabe un-
ter Berlicksichtigung von Statinen,
Cholesterinresorptionshemmern, und
Anionenaustauschern

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene mit primarer Hypercholesterinamie (he-
terozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter
Dyslipidamie, bei denen diatetische und medikamen-
tése Optionen zur Lipidsenkung (aufer Evolocumab
oder Alirocumab) ausgeschdpft worden sind

Evolocumab® oder Alirocumab?® oder
LDL-Apherese (als ,ultima ratio” bei
therapierefraktaren Verlaufen) ggf. mit
begleitender medikamentdser lipidsen-
kender Therapie.

Zusatznutzen nicht belegt

Levofloxacin/Dexame-
thason - Anwendungsge-
biet: Infektionen und Ent-
zindungen im Zusammen-
hang mit Kataraktoperatio-
nen

Eine Kombination aus einer lokalen antibiotischen Therapie (Cefuroxim, PolymyxinB/Neomy-
cin/Gramicidin, Tobramyciné, Gentamicin®, Neomycin®) in Verbindung mit einer antiphlogisti-
schen Mono- oder Kombinationstherapie: Kortikosteroid z. B. Rimexolon, Dexamethason, Fluo-
rometholon, Prednisolon, Loteprednoletabonat und/oder NSAID z. B. Diclofenac, Nepafenac,

Indometacin, Ketorolac

Zusatznutzen nicht belegt

Lumasiran - Anwendungs-
gebiet: Hyperoxalurie

Orphan Drug'

Anhaltspunkt fir einen
nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen?


https://www.g-ba.de/beschluesse/5002/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4922/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4924/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4924/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4910/
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Wirkstoff

Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Natrium-Zirconium-Cyclosi-
licat - Anwendungsgebiet:
Hyperkalidmie

Eine patientenindividuelle Therapie unter Berlicksichtigung der Atiologie, des Schweregrads
und der Symptomatik.

Optimierung der Behandlung der Grund- und Begleiterkrankungen, insbesondere Anpassung
der medikamentdsen Therapie, sowie ggf. Erndhrungsumstellung sind Malinahmen im Rah-
men der patientenindividuellen Therapie, die in der Behandlung der Hyperkalidmie die Stan-
dardtherapie darstellen.

Zusatznutzen nicht belegt

Niraparib - Neubewertung
nach Fristablauf - Anwen-
dungsgebiet: Ovarialkarzi-
nom, Eileiterkarzinom oder
primares Peritonealkarzi-
nom

Olaparib oder beobachtendes Abwarten

Zusatznutzen nicht belegt

Nivolumab - Neubewertung
nach Fristablauf - Anwen-
dungsgebiet: Melanom, ad-
juvante Therapie

=  Pembrolizumab (nur fir Patienten im Tumorstadium Il nach vollstadndiger Resektion) oder

= Dabrafenib in Kombination mit Trametinib (nur fur Patienten mit BRAF-V600-Mutation-posi-
tivem Melanom im Tumorstadium Il nach vollstandiger Resektion) oder

= Beobachtendes Abwarten

Anhaltspunkt flr einen be-
trachtlichen Zusatznutzen


https://www.g-ba.de/beschluesse/5022/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5022/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4929/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5020/
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Vergleichstherapie
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Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Nivolumab - Anwendungs-
gebiet: Plattenepithelkarzi-
nom des Osophagus, vor-
behandelte Patienten

Erwachsene Patienten mit nicht resezierba-
rem, fortgeschrittenem, rezidivierendem oder
metastasiertem Osophaguskarzinom mit Plat-
tenepithel-Histologie, nach vorheriger fluoro-
pyrimidin- und platinbasierter Kombinations-
chemotherapie, fir die eine Chemotherapie
eine geeignete Therapieoption ist

Chemotherapie nach arztlicher MaRgabe

Anhaltspunkt fir einen ge-
ringen Zusatznutzen

Erwachsene Patienten mit nicht resezierba-
rem, fortgeschrittenem, rezidivierendem oder
metastasiertem Osophaguskarzinom mit Plat-
tenepithel-Histologie, nach vorheriger fluoro-
pyrimidin- und platinbasierter Kombinations-
chemotherapie, fir die eine Chemotherapie
keine geeignete Therapieoption ist

Best-Supportive-Care?

Zusatznutzen nicht belegt

Pembrolizumab - Neube-
wertung nach Fristablauf -
Anwendungsgebiet:
Urothelkarzinom, CPS =
10, Erstlinie

Carboplatin in Kombination mit Gemcitabin (vgl. Anlage VI zum Abschnitt K der Arzneimittel-

Richtlinie)

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4911/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5019/
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Vergleichstherapie
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Kassenarztliche
Vereinigung
Bayerns

3

Bewertung

Pembrolizumab - Anwen-
dungsgebiet: Kolorektalkar-
zinom mit MSI-H oder
dMMR, Erstlinie

Erwachsene Patientinnen und Pati-
enten mit metastasierendem kolorek-
talen Karzinom, deren Tumore eine
hohe Mikrosatelliten-Instabilitat (MSI-
H) oder eine MismatchReparatur-De-
fizienz (AMMR) aufweisen und die fur
eine intensive Therapie geeignet
sind; Erstlinientherapie

von

Eine patientenindividuelle Therapie in Abhangigkeit
des all-RAS Mutationsstatus, der Lokalisation des Peri-
martumors, sowie in Abhangigkeit des Risikos fir
durch Bevacizumab induzierte Toxizitat unter Auswahl

Kombinationstherapie aus 5-Fluorouracil + Folin-
saure + Oxaliplatin (FOLFOX)
Kombinationstherapie aus 5-Fluorouracil + Folin-
saure + Irinotecan (FOLFIRI)
Kombinationstherapie aus 5-Fluorouracil + Folin-
saure + Oxaliplatin (FOLFOX) und einer anti-
EGFR-Therapie (Cetuximab oder Panitumumab) -
(nur fir Patientinnen und Patienten mit RAS wild-
typ)

Kombinationstherapie aus 5-Fluorouracil + Folin-
saure + Irinotecan (FOLFIRI) und einer anti-EGFR-
Therapie (Cetuximab oder Panitumumab) - (nur fir
Patientinnen und Patienten mit RAS wildtyp)
Kombinationstherapie aus 5-Fluorouracil + Folin-
saure + Oxaliplatin (FOLFOX) und Bevacizumab
Kombinationstherapie aus 5-Fluorouracil + Folin-
saure + Irinotecan (FOLFIRI) und Bevacizumab

Anhaltspunkt fir einen ge-
ringen Zusatznutzen


https://www.g-ba.de/beschluesse/5018/
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Bewertung

Pembrolizumab - Anwen-
dungsgebiet: Kolorektalkar-
zinom mit MSI-H oder
dMMR, Erstlinie

Erwachsene Patientinnen und Pati-
enten mit metastasierendem kolorek-
talen Karzinoms, deren Tumore eine

hohe Mikrosatelliten-Instabilitat (MSI- | =  5-Fluorouracil + Folinsaure + Bevacizumab oder

H) oder eine MismatchReparatur-De- | = Capecitabin + Bevacizumab
fizienz (dMMR) aufweisen und die fir
eine intensive Therapie nicht geeig-
net sind; Erstlinientherapie

Zusatznutzen nicht belegt

Pembrolizumab - Anwen-
dungsgebiet: Hodgkin-Lym-
phom, vorbehandelte Pati-
enten, = 3 Jahre

Erwachsene Patienten mit rezidivie- ...und fir welche Brentuximab
rendem oder refraktarem klassischen | Vedotin die geeignete Therapie
HodgkinLymphom nach Versagen ei- | nach arztlicher Ma3gabe dar-
ner autologen Stammzelltransplanta- | stellt

Therapie nach arzt-
licher Maligabe

Anhaltspunkt fir einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

tion (auto-SZT) oder nach mindes- ...und fiir welche Brentuximab
tens zwei vorangegangenen Thera- Vedotin nicht die geeignete The-
pien, wenn eine auto-SZT nicht in rapie nach arztlicher MaRgabe
Frage kommt darstellt.

Therapie nach arzt-
licher MalRgabe

Zusatznutzen nicht belegt

Kinder und Jugendliche ab 3 Jahren mit rezidivierendem oder refrakta-
rem klassischen Hodgkin-Lymphom nach Versagen einer autologen
Stammzelltransplantation (auto-SZT) oder nach mindestens zwei voran-
gegangenen Therapien, wenn eine auto-SZT nicht in Frage kommt.

Therapie nach arzt-
licher Maligabe

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/5018/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5017/
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Vergleichstherapie
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Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Pertuzumab/Trastuzumab
- Anwendungsgebiet:
Mammakarzinom, HER2+,
metastasiert oder lokal re-
zidiviert (inoperabel), Erstli-
nie, Kombination mit
Docetaxel

Pertuzumab in Kombination mit Trastuzumab und Docetaxel

Zusatznutzen nicht belegt

Pertuzumab/Trastuzumab
- Anwendungsgebiet:
Mammakarzinom, HER2+,
lokal fortgeschritten oder
entzindlich oder frith mit
hohem Rezidivrisiko, Neo-
adjuvanz

ein Therapieschema; Trastuzumab, ein Taxan (Paclitaxel oder Docetaxel) und ggf. ein Anth-
razyklin (Doxorubicin oder Epirubicin) enthaltend

Zusatznutzen nicht belegt

Pertuzumab/Trastuzumab
- Anwendungsgebiet:
Mammakarzinom, HER2+,
frh mit hohem Rezidivri-
siko, Adjuvanz

ein Therapieschema; Trastuzumab, ein Taxan (Paclitaxel oder Docetaxel) und ggf. ein Anth-
razyklin (Doxorubicin oder Epirubicin) enthaltend

Anhaltspunkt fur einen ge-
ringen Zusatznutzen


https://www.g-ba.de/beschluesse/4931/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4930/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4928/
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Wirkstoff

Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Remdesivir - Anwendungs-
gebiet;: COVID-19, = 12
Jahre, Erfordernis zusatzli-
cher Sauerstoffzufuhr

An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneu-
monie mit Bedarf an zusatzlicher Sauerstoffversor-
gung, die zu Therapiebeginn Low-Flow-Sauerstoff er-
halten.

Therapie nach arztlicher MalRgabe

Anhaltspunkt fir einen ge-
ringen Zusatznutzen

An COVID-19 erkrankte Erwachsene mit einer Pneu-
monie mit Bedarf an zusatzlicher Sauerstoffversor-
gung, die zu Therapiebeginn High-Flow-Sauerstoff
bzw. eine nichtinvasive Beatmung erhalten.

Therapie nach arztlicher MaRgabe

Zusatznutzen nicht belegt

An COVID-19 erkrankte Jugendliche mit einer Pneu-
monie mit Bedarf an zusatzlicher Sauerstoffversor- , .
) . . . Therapie nach arztlicher MalRgabe
gung, die zu Therapiebeginn Low- oder High-Flow-

Sauerstoff bzw. eine nicht-invasive Beatmung erhalten.

Zusatznutzen nicht belegt

Selpercatinib - Anwen-
dungsgebiet: Schilddrisen-

karzinom, RET-Fusion+,
nach Sorafenib und/oder
Lenvatinib Vortherapie

Patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von
= Sorafenib,
= Lenvatinib und
= Best-Supportive-Care?
unter Berucksichtigung der Histologie, der Vortherapie und des Allgemeinzustandes

Zusatznutzen nicht belegt

Selpercatinib - Anwen-
dungsgebiet: Schilddrisen-
karzinom, RET-mutiert,
nach Cabozantinib und/o-
der Vandetanib Vorthera-
pie, = 12 Jahre

Patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von
= Cabozantinib,
= Vandetanib und
= Best-Supportive-Care?®
unter Berucksichtigung der Vortherapie und des Allgemeinzustandes

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/5021/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5001/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4999/
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Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Selpercatinib - Anwen-
dungsgebiet: Lungenkarzi-

nom, nicht-kleinzelliges,
RET-Fusion-positiv, nach
Platin-basierter Chemo-
und/oder Immuntherapie

Erwachsene mit
RET-Fusions-positi-
vem fortgeschritte-
nen nicht-kleinzelli-
gen Lungenkarzinom
(NSCLC), bei denen
eine systemische
Therapie angezeigt
ist; nach Erstlinien-
therapie mit einem
PD-1/PD-L1-Antikor-
per als Monotherapie

Cisplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum
(Vinorelbin oder Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel oder
Pemetrexed (auller bei Uiberwiegend plattenepithelialer Histologie))
oder

Carboplatin in Kombination mit einem Drittgenerationszytostatikum
(Vinorelbin oder Gemcitabin oder Docetaxel oder Paclitaxel oder
Pemetrexed (auller bei Uiberwiegend plattenepithelialer Histologie))
vgl. Anlage VI zum Abschnitt K der Arzneimittel-Richtlinie oder
Carboplatin in Kombination mit nab-Paclitaxel oder

Monotherapie mit Gemcitabin oder Vinorelbin (nur fir Patientinnen
und Patienten mit ECOG-Performance-Status 2 als Alternative zur
Platin-basierten Kombinationsbehandlung)

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene mit
RET-Fusions-positi-
vem fortgeschritte-
nen nicht-kleinzelli-
gen Lungenkarzinom
(NSCLC), bei denen
eine systemische
Therapie angezeigt
ist; nach Erstlinien-
therapie mit einer zy-
totoxischen Chemo-
therapie

Docetaxel (nur fir Patientinnen und Patienten mit PD-L1 negativen
Tumoren) oder

Pemetrexed (nur fir Patientinnen und Patienten mit PD-L1 negati-
ven Tumoren und aul3er bei Uberwiegend plattenepithelialer Histo-
logie) oder

Nivolumab oder

Pembrolizumab (nur fur Patientinnen und Patienten mit PD-L1 ex-
primierenden Tumoren (TPS =1 %)) oder

Atezolizumab oder

Docetaxel in Kombination mit Nintedanib (nur fir Patientinnen und
Patienten mit PD-L1 negativen Tumoren und Adenokarzinom-His-
tologie)

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4998/
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3

Bewertung

Selpercatinib - Anwen-
dungsgebiet: Lungenkarzi-
nom, nicht-kleinzelliges,
RET-Fusion-positiv, nach
Platin-basierter Chemo-
und/oder Immuntherapie

Erwachsene mit RET-Fusions-positivem fortgeschritte-
nen nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC), bei
denen eine systemische Therapie angezeigt ist; nach
Erstlinientherapie mit einem PD-1/PD-L1-Antikérper in
Kombination mit einer platinhaltigen Chemotherapie o-
der nach sequenzieller Therapie mit einem PD-
1/PDL1-Antikérper und einer platinhaltigen Chemothe-

rapie

Patientenindividuelle Therapie unter
Berucksichtigung der Vortherapie
und Histologie; unter Auswahl von
Afatinib, Pemetrexed, Erlotinib,
Docetaxel, Docetaxel in Kombination
mit Ramucirumab, Docetaxel in Kom-
bination mit Nintedanib und Vinorel-
bin.

Zusatznutzen nicht belegt

Semaglutid - Anwendungs-
gebiet: Diabetes mellitus
Typ 2 - Anderung (vgl. 2.
Q. 2021)!

Die Anderung betrifft die folgende Teilpopulation b1 und b2.

Erwachsene Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2,
bei denen Diat und Bewe-
gung und die Behandlung
mit einem blutzuckersen-
kenden Arzneimittel (au-
Rer Insulin) den Blutzu-
cker nicht ausreichend
kontrollieren (Teilp. b)

bei Patienten ohne mani-
feste kardiovaskulare Er-
krankung’

= Metformin + Sulfonylharnstoff
(Glibenclamid oder Glimepirid)
oder

= Metformin + Empagliflozin

Zusatznutzen nicht belegt

bei Patienten mit manifes-
ter kardiovaskularer Erkran-
kung” in Kombination mit
weiterer Medikation zur Be-
handlung der kardiovasku-
laren Risikofaktoren®

= Metformin + Sulfonylharnstoff
(Glibenclamid oder Glimepirid)
oder

= Metformin + Empagliflozin oder

= Metformin + Liraglutid®

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4998/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4965/
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Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

‘ Bayerns

Bewertung

Semaglutid - Anwendungs-
gebiet: Diabetes mellitus
Typ 2 - Anderung (vgl. 2.
Q. 2021)!

Der Vollstindigkeit halber fithren wir lhnen auch die nicht von der Anderung betroffenen Teilpopulationen hier auf.

Erwachsene Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2, bei denen Diat und Be-
wegung allein den Blutzucker nicht
ausreichend kontrollieren, und fur die
die Anwendung von Metformin auf-
grund einer Unvertraglichkeit nicht ge-
eignet ist. (Teilp. a)

bei Patienten ohne manifeste
kardiovaskulare Erkrankung’

bei Patienten mit manifester kar-
diovaskularer Erkrankung” in
Kombination mit weiterer Medi-
kation zur Behandlung der kardi-
ovaskularen Risikofaktoren®

Sulfonylharnstoff
(Glibenclamid
oder Glimepirid)

Zusatznutzen nicht belegt

Zusatznutzen nicht belegt

Erwachsene Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2,

ovaskulare Erkran-

bei Patienten ohne | =
manifeste kardi-

Humaninsulin + Metformin oder

nur Humaninsulin, wenn Metformin ge-
maf Fachinformation unvertraglich o-
der kontraindiziert oder aufgrund eines
fortgeschrittenen Diabetes mellitus
Typ 2 nicht ausreichend wirksam ist

Zusatznutzen nicht belegt

. . kung’
bei denen Diat und Bewe-
gung und die Behandlung . , .
L . bei Patienten mit =
mit mindestens zwei blut- ) )
. manifester kardi- L]
zuckersenkenden Arznei- .
. . ovaskularer Erkran- | =
mitteln (auer Insulin) den ] .
kung” in Kombina- | =

Blutzucker nicht ausrei-
chend kontrollieren.
(Teilp. c)

faktoren®

tion mit weiterer

Medikation zur Be-
handlung der kardi-
ovaskularen Risiko-

Humaninsulin + Metformin oder
Humaninsulin + Empagliflozin® oder
Humaninsulin + Liraglutid® oder
Humaninsulin, wenn die bestimmten
Kombinationspartner gemafR Fachinfor-
mation unvertraglich oder kontraindi-
ziert oder aufgrund eines fortgeschritte-
nen Diabetes mellitus Typ 2 nicht aus-
reichend wirksam sind

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4965/
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Vergleichstherapie

s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Semaglutid - Anwendungs-
gebiet: Diabetes mellitus
Typ 2 - Anderung (vgl. 2.
Q. 2021)!

Erwachsene Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2, bei
denen Diat und Bewegung
und die Behandlung mit Insu-
lin (mit oder ohne einem an-
deren blutzuckersenkenden
Arzneimittel) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollie-
ren. (Teilp. d)

bei Patienten ohne mani-
feste kardiovaskulare Er-
krankung’

Die Optimierung des Humaninsu-
linregimes (ggf. + Metformin)

Zusatznutzen nicht belegt

bei Patienten mit manifes-
ter kardiovaskularer Er-
krankung’ in Kombination
mit weiterer Medikation
zur Behandlung der kardi-
ovaskularen Risikofakto-
rend

Die Optimierung des Humaninsu-
linregimes (ggf. + Metformin oder
Empagliflozin® oder Liraglutid®)

Zusatznutzen nicht belegt

Tucatinib - Anwendungsge-
biet: Mammakarzinom,
HER2+, mind. 2 Vorthera-
pien, Kombination mit
Trastuzumab und Capeci-
tabin

Therapie nach arztlicher MaRgabe

Anhaltspunkt flr einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Upadacitinib - Anwen-
dungsgebiet: ankylosie-
rende Spondylitis

Erwachsene mit aktiver rontgenologischer axi-
aler Spondyloarthritis, die auf eine konventio-
nelle Therapie unzureichend angesprochen

haben.

ein TNF-a-Inhibitor (Etanercept oder Ada-
limumab oder Infliximab oder Golimumab oder
Certolizumab pegol) oder ein IL17-Inhibitor

(Secukinumab)

Zusatznutzen nicht belegt


https://www.g-ba.de/beschluesse/4965/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5000/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4921/
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s KVB
Kassenarztliche
Vereinigung

(

Bayerns

Bewertung

Upadacitinib - Anwen-
dungsgebiet: ankylosie-
rende Spondylitis

Erwachsene mit aktiver rontgenologischer axi-
aler Spondyloarthritis, die auf eine vorherge-
hende Therapie mit biologischen Antirheuma-
tika (- DMARD) unzureichend angesprochen
haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit
gegenuber dieser vorliegt.

der Wechsel auf ein anderes biologisches
krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum:
TNF-a-Inhibitor (Adalimumab oder Certolizu-
mab pegol oder Etanercept oder Golimumab
oder Infliximab) oder IL17-Inhibitor (Secuki-
numab)

Zusatznutzen nicht belegt

Upadacitinib - Anwen-
dungsgebiet: Psoriasis-
Arthritis

Erwachsene mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die
auf eine vorangegangene krankheitsmodifizie-
rende antirheumatische (DMARD-) Therapie
unzureichend angesprochen oder diese nicht
vertragen haben.

ein TNF-alpha-Antagonist (Adalimumab oder
Certolizumab Pegol oder Etanercept oder Go-
limumab oder Infliximab) oder ein Interleukin-
Inhibitor (Ixekizumab oder Secukinumab oder
Ustekinumab), ggf. in Kombination mit Me-
thotrexat

Anhaltspunkt fir einen be-
trachtlichen Zusatznutzen

Erwachsene mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die
unzureichend auf eine vorhergehende Thera-
pie mit krankheitsmodifizierenden biologi-
schen Antirheumatika (bDMARD) angespro-
chen oder diese nicht vertragen haben.

der Wechsel auf ein anderes biologisches
krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum
(Adalimumab oder Certolizumab Pegol oder
Etanercept oder Golimumab oder Infliximab o-
der Ixekizumab oder Secukinumab oder Uste-
kinumab), ggf. in Kombination mit Methotrexat

Zusatznutzen nicht belegt

" Bei Orphan Drugs gilt der Zusatznutzen bereits durch die Zulassung als belegt. Der G-BA bewertet ausschlieRlich das Ausmaf des Zusatznutzens
auf Grundlage der in der Zulassungsstudie vom pharmazeutischen Unternehmen ausgewahlten Vergleichstherapie.
2 Die wissenschaftliche Datengrundlage lasst eine Quantifizierung nicht zu.
3 Als Best-Supportive-Care (BSC) wird diejenige Therapie verstanden, die eine bestmégliche, patientenindividuell optimierte, unterstiitzende Be-
hand-lung zur Linderung von Symptomen und Verbesserung der Lebensqualitat gewahrleistet.
4 Als Add-On zu der zuletzt gegebenen antidepressiven Monotherapie.


https://www.g-ba.de/beschluesse/4921/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4920/
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5 Die Vorgaben hinsichtlich der Verordnungseinschrankung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Anlage Il sind zu beachten.

8 Nur in fixer Kombination mit Dexamethason

7 manifeste kardiovaskulare Erkrankung ist im vorliegenden Fall anhand der Studien SUSTAIN 6 bzw. PIONEER 6 (siehe Studienprotokolle, Marso
et. al. Semaglutide and Cardiovascular Outcomes in Patients with Type 2 Diabetes. N Engl J Med 2016; 375:1834-1844. DOI:
10.1056/NEJMoa1607141 bzw. Husain et al. Oral semaglutide and cardiovascular outcomes in patients with type 2 diabetes. N Engl J Med 2019;
381(9): 841-851. https://dx.doi.org/10.1056/NEJMo0a1901118.) definiert und hier ndherungsweise zusammengefasst als = 50 Jahre mit mindestens
einer kardiovaskularer Erkrankung (vorangegangener Herzinfarkt; Schlaganfall oder transitorische ischamische Attacke, Revaskularisation, > 50%
Stenose, vorangegangene symptomatische koronare Herzerkrankung oder instabile Angina, asymptomatische kardiale Ischamie, chronisches Herz-
versagen (NYHAKIasse lI-Il) oder chronisches Nierenversagen) oder = 60 Jahre mit mindestens einem Risikofaktor fiir kardiovaskulare Erkrankun-
gen (Mikroalbuminurie oder Proteinurie, Bluthochdruck und linksventrikulare Hypertrophie, linksventrikulare systolische oder diastolische Dysfunktion
oder Knéchel-Arm-Index < 0,9).

8 Insbesondere Antihypertensiva, Antikoagulanzien und/oder Lipidsenker.

9 Empagliflozin bzw. Liraglutid nur fiir Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die weitere Medikation zur Behandlung der kardiovas-
kuldren Risikofaktoren, insbesondere Antihypertensiva, Antikoagulanzien und/oder Lipidsenker erhalten (zur Operationalisierung siehe Studienproto-
kolle: Zinman et al. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med 2015;373:2117-28. DOI
10.1056/NEJMo0a1504720 bzw. Marso et al. Liraglutide and Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes, N Engl J Med 2016; 375:311-322. DOI:
10.1056/NEJM0a1603827).



