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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage XIl - Beschlisse tUber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Afatinib
(neues Anwendungsgebiet)

Vom 20. Oktober 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2016
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. Méarz 2009), zuletzt geandert am 15. September
2016 (BAnz AT 27.10.2016 B4), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Xl werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Afatinib in der
Fassung des Beschlusses vom 5. November 2015 [BAnz AT 06.01.2016 B3] nach
Nummer 4 folgende Angaben angeflgt:
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Afatinib

Beschluss vom: 20. Oktober 2016

In Kraft getreten am: 20. Oktober 2016
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 31. Méarz 2016):

Giotrif® als Monotherapie wird angewendet zur Behandlung von lokal fortgeschrittenem oder
metastasiertem NSCLC mit Plattenepithel-Histologie, das unter oder nach Platin-basierter
Chemotherapie fortschreitet.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie

a) Patienten mit lokal fortgeschrittenem und/oder metastasiertem NSCLC mit Plattenepithel-
Histologie mit Progression wahrend oder nach einer platinbasierten Chemotherapie, flr
die eine Therapie mit Docetaxel angezeigt ist

Zweckmalige Vergleichstherapie:

e Docetaxel
Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentiber Docetaxel:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Patienten mit lokal fortgeschrittenem und/oder metastasiertem NSCLC mit Plattenepithel-
Histologie mit Progression wahrend oder nach einer platinbasierten Chemotherapie, fir
die eine Therapie mit Docetaxel nicht angezeigt ist

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

e Best-Supportive-Care
Ausmal’ und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Best-Supportive-Care:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

a) Patienten mit lokal fortgeschrittenem und/oder metastasiertem NSCLC mit Plattenepithel-
Histologie mit Progression wahrend oder nach einer platinbasierten Chemotherapie, fir
die eine Therapie mit Docetaxel angezeigt ist

ca. 2 100 — 5 520 Patienten

b) Patienten mit lokal fortgeschrittenem und/oder metastasiertem NSCLC mit Plattenepithel-
Histologie mit Progression wahrend oder nach einer platinbasierten Chemotherapie, fir
die eine Therapie mit Docetaxel nicht angezeiqt ist

ca. 4 620 — 6 900 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die européische Zulassungs-
behérde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Giotrif®
(Wirkstoff: Afatinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter Zugriff: 10.
August 2016):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/002280/WC500152392.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Afatinib darf nur durch in der Therapie
von Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom erfahrene Fachéarzte fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie durch Facharzte fur Innere Medizin und
Pneumologie oder Fachéarzte fir Lungenheilkunde und weitere, an der Onkologie-
Vereinbarung teilnehmende Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Patienten mit lokal fortgeschrittenem und/oder metastasiertem NSCLC mit Plattenepithel-
Histologie mit Progression wahrend oder nach einer platinbasierten Chemotherapie, fir
die eine Therapie mit Docetaxel angezeigt ist

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Afatinib 35023,32 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Docetaxel 22 596,40 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 01.10.2016)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002280/WC500152392.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002280/WC500152392.pdf
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Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung |Art der Leistung Kosten |Anzahl |Anzahl |Kosten pro
der Therapie pro pro pro Patient pro
Einheit |Zyklus |Patient |Jahr
pro Jahr
Docetaxel Zuschlag fur die Herstellung einer |81 € 1 17 1377 €
zytostatikahaltigen parenteralen
Zubereitung

b) Patienten

mit lokal fortgeschrittenem und/oder

metastasiertem NSCLC mit

Plattenepithel-Histologie mit Progression wéahrend oder nach einer platinbasierten

Chemotherapie, fir die eine Therapie mit Docetaxel nicht angezeigt ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Afatinib

35023,32 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Best-Supportive-Care

patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 01.10.2016)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen: keine

Il. Der Beschluss tritt am Tag seiner
Internetseiten des G-BA am 20. Oktober 2016 in Kraft.

Verdffentlichung im

Internet

auf den

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

Berlin, den 20. Oktober 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



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