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Gemeinsamer
B eS C h | U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL):

Anlage XlIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach 8§ 35a SGB V
Lenvatinib (Bewertung nach Aufhebung des
Orphan Drug-Status)

Vom 15. August 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. August 2019
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragséarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am 20. Juni 2019
(BAnz AT 03.09.2019 B1), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird wie folgt geandert:
1. Die Angaben zu Lenvatinib gemal Beschluss vom 17. Dezember 2015 (BAnz AT
20.01.2016 B2) werden aufgehoben.

2. In Anlage XII werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Lenvatinib gemafl dem
Beschluss vom 22. Marz 2019 nach Nr. 4 folgende Angaben angeflgt:
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Lenvatinib

Beschluss vom: 15. August 2019
In Kraft getreten am: 15. August 2019
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 20. August 2018):

LENVIMA ist indiziert als Monotherapie fir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit
progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem differenziertem (papillarem/
follikularem/Hurthle-Zell-) Schilddrisenkarzinom (DTC), das nicht auf eine Radiojodtherapie
(RAI) angesprochen hat.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im  Verhdltnis zur  zweckmaligen
Vergleichstherapie

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papillarem/ follikularem/Hirthle-Zell-) Schilddriisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAIl) angesprochen hat

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Sorafenib

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Lenvatinib gegeniber
Sorafenib:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papillarem/ follikularem/Hurthle-Zell-) Schilddrisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

Es liegen keine Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermaoglichen.

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

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papillarem/ follikularem/Hurthle-Zell-) Schilddrisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

ca. 740 — 770 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Lenvima® (Wirkstoff: Lenvatinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 9. Mai 2019):
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lenvima-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Lenvatinib soll nur durch in der
Therapie von Patienten mit Schilddrisenkarzinom erfahrene Fachéarzte fir Innere Medizin
und Hamatologie und Onkologie, Fachérzte fir Innere Medizin und Endokrinologie sowie
weitere an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arzte aus anderen Fachgruppen nach
Abstimmung mit einem Facharzt fir Nuklearmedizin erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene Patienten mit progressivem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
differenziertem (papillarem/ follikularem/Hirthle-Zell-) Schilddriisenkarzinom (DTC), das
nicht auf eine Radiojodtherapie (RAI) angesprochen hat

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lenvatinib 76.269,67 €
Zweckmalfige Vergleichstherapie:
Sorafenib 59.931,04 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2019)

Kosten fir zusétzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 15. August 2019 in Kraft.

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

Berlin, den 15. August 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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