Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage Xll - Beschlisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Idelalisib
(chronische lymphatische Leukdmie; neues
Anwendungsgebiet: in Kombination mit
Ofatumumab)

Vom 16. Marz 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Marz 2017
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandertam TT. MM JJJJ (BAnz
AT TT. MM JJJJ Bx), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Xll werden den Angaben zur Nutzenbewertung von ldelalisib gemaf dem
Beschluss vom 16. Marz 2017 nach Nr. 4 folgende Angaben angefligt:



Idelalisib

Beschluss vom: 16. Marz 2017
In Kraft getreten am: 16. Marz 2017
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (Anderung der Zulassung vom 19. September 2016):

Idelalisib in Kombination mit Ofatumumab zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
chronischer lymphatischer Leukamie (CLL):

¢ die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben, oder

e als Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17p-Deletion oder einer TP53-Mutation bei
Patienten, fur die keine anderen Therapien geeignet sind.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

1) Patienten, die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben

la) Patienten mit rezidivierender oder refraktarer CLL, fiir die eine Chemotherapie angezeigt
Zweckmalige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle, optimierte Chemotherapie nach Malligabe des Arztes unter
Beachtung des Zulassungsstatus, bevorzugt in Kombination mit Rituximab sofern angezeigt.

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckmafigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

1b) Patienten mit rezidivierender oder refraktdrer CLL, fur die eine _Chemotherapie nicht
angezeigt ist:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Ibrutinib oder Idelalisib in Kombination mit Rituximab oder Best-Supportive-Care

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

2) Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17p-Deletion oder einer TP53-Mutation bei
Patienten, fur die keine anderen Therapien geeignet sind:

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber Best-Supportive-Care:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.




2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

1) Patienten, die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben

la) Patienten mit rezidivierender oder refraktarer CLL, fir die eine Chemotherapie angezeigt
ist:

ca. 1 500 bis 5 600 Patienten

1b) Patienten mit rezidivierender oder refraktdrer CLL, fir die eine_Chemotherapie nicht
angezeigt ist:

ca. 500 bis 1 900 Patienten

2) Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17p-Deletion oder einer TP53-Mutation bei
Patienten, fir die keine anderen Therapien geeignet sind:

ca. 10 bis 30 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Zydelig®
(Wirkstoff: Idelalisib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 7.
Februar 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003843/WC500175377.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Idelalisib soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit chronischer lymphatischer Leukamie erfahrene Facharzte fir Innere Medizin
und Hamatologie und Onkologie erfolgen.

Die empfohlenen VorsichtsmalRnahmen zur Vorbeugung von schwerwiegenden Infektionen
sind zu beachten.



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003843/WC500175377.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003843/WC500175377.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

1) Patienten, die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben

la) Patienten mit rezidivierender oder refraktarer CLL, fir die eine Chemotherapie angezeigt

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Idelalisib

55513,82 €

Ofatumumab

37 137,62 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

133,06 €- 159,14 €

Gesamt

92 784,5 €-92 810,58 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)

Fludarabin 1902,75 €
Cyclophosphamid 228,66 €
Rituximab 22 304,78 €
zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 53,45 €

Gesamt 24 489,64 €
Bendamustin + Rituximab (BR)
Bendamustin 5331,90 €
Rituximab 22 304,78 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 53,45 €

Gesamt 27 690,13 €
Chlorambucil + Rituximab (CIbR)
Chlorambucil 334,30 €
Rituximab 22 304,78 €
zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 53,45 €

Gesamt 22 692,53 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.02.2017)




Sonstige GKV-Leistungen:

Zuschlag fur die Herstellung einer zytostatikahaltigen parenteralen Zubereitung oder
parenteralen Losung mit monoklonalen Antikorpern:

Bezeichnung der Kosten pro Anzahl pro Anzahl pro Kosten pro

Therapie Einheit Zyklus Patient pro Jahr | Patient pro Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ofatumumab 71€ 1 13 923 €

Zweckmalfige Vergleichstherapie:

Fludarabin + Cyclophosphamid + Rituximab (FCR)

Fludarabin 8l€ 3 18 1458 €

Cyclophosphamid 81€ 3 18 1458 €

Rituximab 71€ 1 6 426 €
Gesamt 3342 €

Bendamustin + Rituximab (BR)

Bendamustin 81l€ 2 12 972 €

Rituximab 71€ 1 6 426 €
Gesamt 1398 €

Chlorambucil + Rituximab (CIbR)

Rituximab 71€ 1 6 426 €

1b) Patienten mit rezidivierender oder refraktdrer CLL, fir die eine _Chemotherapie nicht

angezeigt ist:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Idelalisib

55513,82 €

Ofatumumab

37 137,62 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

133,06 €- 159,14 €

Gesamt

92 784,5 € -92 810,58 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Idelalisib 55513,82 €
Rituximab 29 851,74 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 67,91 €

Gesamt 85 433,47 €
Ibrutinib 81679,52 €

Best-Supportive-Care

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.02.2017)




Sonstige GKV-Leistungen:

Zuschlag fur die Herstellung einer parenteralen Losung mit monoklonalen Antikérpern:

Bezeichnung Kosten pro Anzahl pro Anzahl pro Kosten pro
der Therapie Einheit Zyklus Patient pro Jahr | Patient pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:

Ofatumumab 71€ 1 13 923 €
Zweckmafige Vergleichstherapie:

Rituximab 71 € 1 8 568 €

2) Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17p-Deletion _oder _einer TP53-Mutation bei

Patienten, fir die keine anderen Therapien geeignet sind:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Idelalisib 55513,82 €

Ofatumumab 37 137,62 €

zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 133,06 €
Gesamt 927845¢€

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.02.2017)

Sonstige GKV-Leistungen:

Zuschlag fur die Herstellung einer parenteralen Losung mit monoklonalen Antikdrpern:

Bezeichnung der Kosten pro Anzahl pro Anzahl pro Kosten pro
Therapie Einheit Zyklus Patient pro Jahr | Patient pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:

Rituximab 71€ 1 8 568 €
Ofatumumab 71 € 1 13 923 €

Zweckmalfige Vergleichstherapie:

Care

Best-Supportive-

entfallt




Il. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den Internetseiten
des G-BA am 16. Marz 2017 in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 16. Marz 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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