Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesétzby’ch
(SGB V)

Nirsevimab (Sekundarprophylaxe von RSV-Infektionen, Kinder
wahrend ihrer 1. RSV-Saison)

Vom 15. August 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat inc-seiner Sitzung am 15. August 2024
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL),ip,dér Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009)die 2gletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TIsMM.JJINBX) gedndert worden ist, wie folgt zu
andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Rethenfolge um den Wirkstoff Nirsevimab wie folgt
erganzt:



Nirsevimab

Beschluss vom: 15. August 2024
In Kraft getreten am: 15. August 2024
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 31. Oktober 2022):

Beyfortus ist indiziert zur Pravention von Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)-Erkradkungen
der unteren Atemwege bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern wahrend-hrer ersten
RSV-Saison.

Beyfortus sollte gemaR den offiziellen Empfehlungen angewendet werden.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 15. August 2024):

Pravention von Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)-Erkrankiingen-der unteren Atemwege
bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern mit Indikation \zur Sekundarprophylaxe
wahrend ihrer ersten RSV-Saison.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltniszur zweckmaRigen Vergleichstherapie

a) Kinder mit Indikation zur Sekundarprophylaxe&on Infektionen der unteren Atemwege
verursacht durch das Respiratorischeé Synzytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab

angezeigt ist

ZweckmaRige Vergleichsthetapie:
Palivizumab

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Nirsevimab gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen istRicht belegt.

b) Kiader mit)indikation zur Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemwege
werursacht durch das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab nicht

angeézeigt ist

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Beobachtendes Abwarten

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Nirsevimab der zweckmaBigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.



Studienergebnisse nach Endpunkten:?

a) Kinder mit Indikation zur Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemwege

verursacht durch das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab

angezeigt ist

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Unterschiede.

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat 4 Keine flr die Nutzenbewertung'xelevanten
Unterschiede.

Morbiditat 4 Keine flr die Nutzenbewertdng relevanten
Unterschiede.

Gesundheitsbezogene | & Es liegen keine Datényvors

Lebensqualitat

Nebenwirkungen 4 Keine flr die\Nutzenhewertung relevanten

Erlduterungen:

n. b.: nicht bewertbar

. Es liegen keine Daten vor.

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter‘Untersehied

/M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt béirpiedrigér/unklarer Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effektbei piedriger/unklarer Aussagesicherheit
M : positiver statistisch signifikanter und relevantedEtfekt.befhoher Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effektjbei hoher Aussagesicherheit

Studie MEDLEY: RCT, Nirseviffiab ys$. Palivizumab

Mortalitat
Studie Nirsevimab Palivizumab Nirsevimab vs.
Endpunkt Palivizumab
. Patientinnen und . Patientinnen und —
; : ; , [95 %-KI];
Patienten mit Patienten mit “Wert
Ereignis n (%) Ereignis n (%) P
MEDLEY (Tag 361)
Gesamtmortalitat 614 5(0,8) 304 1(0,3) 2,48 [0,29; 21,10];
0,449

! Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A24-27) und dem Addendum (A24-75) sofern nicht anders

indiziert.




Morbiditat

Studie Nirsevimab Palivizumab Nirsevimab vs.
Endpunkt Palivizumab
N Patientinnen und N Patientinnen und RR a)
. . . . [95 %-KI?];
Patienten mit Patienten mit “Wert?
Ereignis n (%) Ereignis n (%) P
. \Q
MEDLEY (Tag 151) . %] O
. . .. D 'U'
RSV-bedingte Infektion der unteren Atemwege (kombinierter Endpunkt) A\}
Gesamt 616 4 (0,6%) 309 3(L0Y) 1\%\15, 2,97;
o] . 10625
J
Hospitalisierung 616 2(0,3%) 309 2 (0, 63)\0 @50 [0,07; 3,54];
PR \0 0,599
primér 616 2(0,3%) 309 <§0 63\?‘ 0,50 [0,07; 3,54];
.(\ \ 0,599
. a) \ a) -
nosokomial 616 0 (0?) 309\ {\@0 )
Ambulante 616 4(0,67) xg& ) - O'1(037) 2,01 [0,23; 17,88];
b 0,617
Versorgung (\(\ \\/\ ’
Notfallambulanz | 616 1 (0,23){\0 x308 0 (0°) 1,51 [0,06; 36,89];
) J(Qs 0,573
\WA\Y .
Akutversorgung | 616 %@ %) 309 1(0,3%) 1,00 [0,09; 11,02];
P AN >0,999
. ", oo, )
Klinikambulanz 616 | \“ 1 Qﬁ ) 309 0 (0%) 1,51 [0,06; 36,89];
C}o’) ‘QQ} 0,573
MEDLEY (Tag 361) \\g\ ~
RSV-bedingte Inf\ n g \h}%eren Atemwege (kombinierter Endpunkt)
N4
Gesamt @) |ch%h 12 (1,9) 309 7(23) 0,86 0,34; 2,161
O (,‘2> 0,791
Hose\uif/@ﬁe &@, 616 5(0,8) 309 3(1,0) 0,84 [0,20; 3,48]°;
a)
D 0,866
rln\@ 616 - 309 - -
r@)komlal 616 - 309 - -
o
%ﬁbulante 616 11 (1,8%) 309 4(1,39) 1,38 [0,44; 4,30];
Versorgung 0,617%
Notfallambulanz | 616 6(0,1%) 309 0(0,0%) 6,53 [0,37;
115,57]%; 0,089?
Akutversorgung 616 3(0,5%) 309 1(0,3%) 1,50 [0,16;
14,41]%; 0,791%
Klinikambulanz 616 5(0,8%) 309 3(0,1%) 0,84 [0,20; 3),48]3);
0,866




Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Es wurden keine Endpunkte zur gesundheitsbezogene Lebensqualitdt erhoben.

Nebenwirkungen

Studie Nirsevimab Palivizumab Nirsevimab vs.
Endpunkt Palivizumab
N Patientinnen und N Patientinnen und l?,R
. . L . . [95 %-KI]
Patienten mit Ereignis Patienten mit Wert:
n (%) Ereignis n (%) P ¢
MEDLEY (Tag 361)
Unerwiinschte Ereignisse (ergianzend dargestelit)
614 444 (72,3) 304 225\70,7) -
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE)
614 80 (13,0) 304 38 (12,5) 1,04 [0,73; 1,50];
0,870?
Schwere unerwiinschte Ereignisse (CTCAE/Grad(3.0der 4)
614 50(8,1) 304 25(8,2) 0,99 [0,63; 1,57];
0,979?
Therapieabbriiche aufgrund:von unéerwiinschten Ereignissen
624 1(0,2) 304 0(0,0) 1,49 [0,06; 36,41];

0,599%

Verwendete*Abkufzungen:

a) Eigene Beredhnungdes'IQWiG

CTCAE =’Common Terminology Criteria for Adverse Events (gemeinsame Terminologiekriterien fur
unerwiinschte Ereignisse); KI = Konfidenzintervall; N = Anzahl ausgewerteter Patientinnen und
Patient&gi~n = Anzahl Patientinnen und Patienten mit (mindestens einem) Ereignis; RR = Relatives
Risikdy/RSV = Respiratorisches Synzytial-Virus; vs. = versus; SUE = schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis; UE = unerwiinschtes Ereignis

b) Kinder mit Indikation zur Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemwege

verursacht durch das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab nicht

angezeigt ist

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




Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Gesundheitsbezogene | & Es liegen keine Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vofy

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesichérheit

J: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicheffeit

Jd i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagésicherheit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

a) Kinder mit Indikation zur Sekundarprephylaxe-von Infektionen der unteren Atemwege
verursacht durch das Respiratori§che . Syazytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab

angezeigt ist
ca. 52 000 — 66 000 Patientinnen upd Patienten

b) Kinder mit Indikationnzur Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemwege
verursacht durchdas Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab nicht

angezeigt ist
ca. 450 Patientinnentund Patienten




3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Beyfortus (Wirkstoff: Nirsevimab) unter folgendem Link frei zugédnglich zur Verfligung (letzter

Zugriff: 28. Marz 2024):

https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/beyfortus-epar-product-

information de.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Kinder mit Indikation zur Sekundarprophylaxe von Infektionentder unteren Atemwege

verursacht durch das Respiratorische Synzytial-VirusNRSV)»\bei denen Palivizumab

angezeigt ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nirsevimab

427,33&

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Palivizumab

5560,14 €-13 335,20 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener\Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2024)

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV:Leistungen: entfallt

b) Kinder mit Indikatien zur)Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemwege

verursacht durieh'das ‘Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei denen Palivizumab nicht

angezeigt ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nitsevimab

427,33 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Béobachtendes Abwarten

nicht bezifferbar

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Juli 2024)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt



https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information_de.pdf

5. Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz4SGB V,
die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
konnen

Im Rahmen der Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V werden die folgenden Feststellungen getroffen:

a) Kinder mit Indikation zur Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemweége
verursacht durch das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei denen®Palivizuimab

angezeigt ist

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuesgrWirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfillt sind:

b) Kinder mit Indikation zur Sekundarprophylaxe von Infekti@fien«déc*unteren Atemwege
verursacht durch das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV), bei‘denen Palivizumab nicht

angezeigt ist

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel’mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz4 SGBW erfllt sind.

Die Benennung von Kombinationen “dient<'‘CausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB.V zwischien Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlicien Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit-oder Wirtschaftlichkeit.



Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veréffentlichung auf den
Internetseiten des G-BA am 15. August 2024 in Kraft.

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