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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 23. Mai 2024):
OPDIVO ist in Kombination mit Cisplatin und Gemcitabin fiir die Erstlinientherapie des nicht

resezierbaren oder metastasierten Urothelkarzinoms bei Erwachsenen indiziert.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 19. Dezember 2024):

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom; Erstlinien-
behandlung

ZweckmaRige Vergleichstherapie fiir Nivolumab in Kombination mit Cisplatin und
Gemcitabin:

Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin gefolgt von Avelumab als Erhaltungstherapie
(Erhaltungstherapie mit Avelumab nur fiir Patientinnen und Patienten, die progressionsfrei
sind)

Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Nivolumab in Kombination mit
Cisplatin und Gemcitabin gegeniiber Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin gefolgt von
Avelumab als Erhaltungstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:?

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom; Erstlinien-
behandlung

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.

! Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A24-70), sofern nicht anders indiziert.



Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
Lebensqualitat

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

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

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

Jd U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom; Erstlinien-
behandlung

ca. 435 - 617 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Opdivo
(Wirkstoff: Nivolumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 5.
September 2024):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Nivolumab darf nur durch in der
Therapie von Erwachsenen mit Urothelkarzinom erfahrene Facharztinnen und Facharzte fir
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie fiir Urologie und weitere, an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arztinnen und Arzte anderer Fachgruppen erfolgen.

GemaR den Vorgaben der Europdischen Zulassungsbehérde (EMA) hinsichtlich zusatzlicher
MalBnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers
Schulungsmaterial, welches Informationen fiir medizinisches Fachpersonal und fir
Patientinnen und Patienten (inkl. Patientenausweis) enthalt, zur Verfiigung zu stellen.

Das Schulungsmaterial enthdlt insbesondere Informationen und Warnhinweise zu
immunvermittelten Nebenwirkungen sowie zu infusionsbedingten Reaktionen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:



Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom; Erstlinien-

behandlung

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Nivolumab in Kombination mit Cisplatin und Gemcitabin

Nivolumab 26 278,38 €

Cisplatin 692,82 €

Gemcitabin 2 153,52 €
Gesamt 29124,72 €

zusdtzlich notwenige GKV-
Leistungen

114,86 € - 134,91 €

Erhaltungstherapie mit Nivolumab

Nivolumab

49 636,94 €

Erhaltungstherapie mit Nivolumab

Nivolumab in Kombination mit Cisplatin und Gemcitabin inklusive anschliefSender

Gesamt

78 761,66 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Cisplatin und Gemcitabin

Cisplatin 461,88 €-692,82 €
Gemcitabin 2 153,52 €-3230,28 €
Gesamt 2615,40€-3923,10€

zusdtzlich notwenige GKV-
Leistungen

116,60 €-134,91 €

Erhaltungstherapie mit Avelumab

Avelumab

44 399,77 € (6 Zyklen Induktionstherapie)

56 995,45 € (4 Zyklen Induktionstherapie)

Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin inklusive anschliefender Erhaltungstherapie mit Avelumab

Gesamt

48 322,87 € (6 Zyklen Induktionstherapie)

59 610,85 € (4 Zyklen Induktionstherapie)

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Dezember 2024)
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Sonstige GKV-Leistungen:
Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ | Anzahl/ | Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit | Zyklus | Patientin bzw. Patientin bzw.
Patient / Patient /
Jahr Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Nivolumab in Kombination mit Cisplatin und Gemcitabin
Nivolumab Zuschlag fur die 100 € 1 6 600 €
Herstellung einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikdrpern
Cisplatin Zuschlag fur die 100 € 1 6 600 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung
Gemcitabin Zuschlag fir die 100 € 2 6 1200 €
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung
Erhaltungstherapie mit Nivolumab
Nivolumab Zuschlag fur die 100 € 1 17,1 (14-tagig) 1710 € (14-tagig)

Herstellung einer
parenteralen
Lésung mit
monoklonalen
Antikorpern

oder
8,5 (28-tagig)

oder
850 € (28-tagig)

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Cisplatin und Gemcitabin (4 — 6 Zyklen Induktionstherapie)

Cisplatin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen
parenteralen
Zubereitung

100 €

1

4-6

400 €- 600 €

Gemcitabin

Zuschlag fur die
Herstellung einer
zytostatikahaltigen

100 €

12-18

1200€-1800€




parenteralen
Zubereitung

Erhaltungstherapie mit Avelumab

Avelumab Zuschlag fur die 100 € 1 14,1-18,1 1410€-1810€
Herstellung einer
parenteralen
Lésung mit
monoklonalen
Antikérpern

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:

Erwachsene mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom; Erstlinien-
behandlung

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfiillt sind.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie



	1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
	2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen
	3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung
	4. Therapiekosten
	5. Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden können

