AWMF-Ad Hoc Kommission
Nutzenbewertung

Bericht

Frankfurt, 5. November 2016



AWMF-Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung

Themen

e Subgruppen

e Arzneimittelinformationssystem
e Addenda

e Elektronische Plattform

e Engpasse

e Endpunkte

e Erweiterung der Kommission



AMNOG

Preisfindung

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018



60

- alle Verfahren

50 —

40

30

20

10

abgeschlossene Verfahren (n)

0 ||
2011 2012 2013 2014 2015 2016




300

250 Subgruppen 425
200
_—
c
'
= | 150
()
=
o)
=
=
:(C | 100
L
50
0 L .
geringer nicht belegt nicht gering betrachtlich erheblich

quantifizierbar

Zusatznutzen




Subgruppen in der Nutzenbewertung (n)

7 E = K2

6 - K2

‘A H S 2 EEE

‘A B © K2

‘Al = EE B8 =

gejejejejopmelejejele]e]e EH EE K2

' HE SEESCEESEEEE B K2

0 . . . . . .
0 5 10 15 20 25

Praspezifikation in Zulassungsstudien (n)

30



AWMF-Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung

Subgruppen — Workshop 14. 9. 2016

wissenschaftliche medizinische /
Fachgesellschaften: einheitlicher Kriterienkatalog

pharmazeutische Unternehmer: groRere /
Transparenz in den Dossiers (Modul 4)
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1. Schaffung eines zusatzlichen Stellungnahmeverfahrens zu Addenda

2. Fruhzeitige Erganzung des Berichtsauftrags vom G-BA an das IQWiG
bei Verfahren, deren Inhalte absehbar nicht vollstandig mit formalen
Vorgaben oder Methodik des IQWIiG Ubereinstimmen.

3. Ablehnung der Bewertung zusatzlicher Daten des pharmazeutischen
Unternehmers durch den G-BA, wenn diese Daten bereits zum
Zeitpunkt der Dossiereinreichung vorlagen, aber nicht eingereicht
wurden.



Fruhe Nutzenbewertung

Professionalisierung der Fachgesellschaften
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Fruhe Nutzenbewertung

Professionalisierung der Fachgesellschaften

DGHO#8

Sie haben sich jetzt abgemeldet

Sie kdnnen sich unten wieder anmelden.

Benutzername |

Passwort

Anmelden

Passwort vergessen?

Soliten Sie Ihr Passwort vergessen haben, fordern Sie ein neues an




@ EMail | §E DGHOML.  §} Mitgiede.. | § Lungenk. | = koestler.. | @ European..  Nutenbe. | (@) Akuclle. | G pignatfie. G bfamad. | dictcc|u.  NewerToh @ AlleF. X () Euwopean..
ung.info/faelle/ ¢ | Q Suchen
lutzenbewertungen - Hilfe Kontakt Suchen...
Termin der miindl.
Titel Krankheitsgebiet Beteiligte Gesellschaften Fristende & Anhorung Verfahrensstand
Cabozantinib Krebs, DGHO Deutsche Gesellschaft fir 22.02.2017 - Verfahren nach § 35a SGB
Urogenitalsystem Hamatologie und Medizinische Onkologie 23:59 Uhr \ begonnen
e\
Lenvatinib Krebs, DGHO e V. 23.01.2017 - Verfahren nach § 35a SGB
Urogenitalsystem 23:59 Uhr V begonnen
Idelalisib Krebs, Blut und DGHO e V. 23.01.2017 - Verfahren nach § 35a SGB
Blutgerinnung 23:59 Uhr V begonnen
Ibrutinib (Kombination Krebs, Blut und DGHO e V. 23.01.2017 - Verfahren nach § 35a SGB
Bendamustin und Rituximab) Blutgerinnung 23:59 Uhr V begonnen
Crizotinib (ROS1-positiv) Krebs, Atmungssystem DGHO eV 23.01.2017 - Verfahren nach § 35a SGB
23:59 Uhr V begonnen
Ceritinib Krebs, Atmungssystem DGHO e V. 23012017 - Verfahren nach § 35a SGB
23:59 Uhr V begonnen
Trifluridin/Tipiracil Krebs, DGHO e V. und DGVS e V. 06.12 2016 - Verfahren nach § 35a SGB
Verdauungssystem 23:59 Uhr \ begonnen
Pembrolizumab (NSCLC) Krebs, Atmungssystem DGHO e V. 06.12 2016 - Verfahren nach § 35a SGB
23:59 Uhr W begonnen
Carfilzomib Krebs DGHO e V. 22 11.2016 - 06.12.2016 - 00:00 Verfahren nach § 35a SGB
23:59 Uhr Uhr \ begonnen
Brentuximab Vedotin Krebs DGHO eV 22 11.2016 - 06.12.2016 - 00:00 Verfahren nach § 35a SGB
23:59 Uhr Uhr \ begonnen
Obinutuzumab Krebs DGHO e V. 25.10.2016 - 07.11.2016 - 13:00 Beschlussfassung wird
23:59 Uhr Uhr vorbereitet
lbrutinib (CLL, neues Krebs, Blut und DGHO e V. 25.10.2016 - 07.11.2016 - 11:00 Beschlussfassung wird
Anwendungsgebiet) Blutgerinnung 23:59 Uhr Uhr vorbereitet
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STELLUNGNAHME

Stallungnahme & (PDF)

1. Zusammenfassung

Die frihe Nutzenbewertung des Anli-SLAMF7-Antiktrpers Elotuzumab (Empliciti®) baim rezidivierten/refraktéren Multiplen Myelom
ist @in weiteres Verfahren bel dieser morbiditgistrichtigen, bei den meisten Patienten nicht hellbaren hamatologischen Neoplasie
Elotuzumab hat kainen Orphan-Drug-Status. Der pharmazeutische Unternehmer sieht den Beleg fir einen betréchtlichen
Zusatznutzen, Der Baericht des 1OWIG sieht den Zusatznutzen als nicht balegt an. Unsere Anmerkungen sind:

Fur die Beurteilung des Zusatenutzens liegen Daten einer offenen, multizentnschen, randomisierten Studie zum Vergleich der
Dreifachkombination Elotuzumab/Lenalidomid/hochdosiertes Dexamethason versus der Zweifachkombination

Lenalidomid/niedrigdosiertes Dexamethason vor.

Die Hinzunahma von Elotuzumab fihr bei Patientan mit rezidiviertem/refraktaram Multiplem Myalom zu einer stafistisch
signifikanten und klinisch relevanten Verldngerung der Gesamitberlebenszeil, Der positive Effekt von Eletuzumab auf die
Uberlebenszait wird durch die hohers Rate wirksamer Folgetherapien im Kontroll-Arm méglicherwelse unterschitzt

Die Hinzunahme ven Elotuzumab fihrt zu einer Steigerung der Remissionsrate und des progressionsfreien Uberebens.

Die Nebenwirkungsrate im Elotuzumab-Arm war hoher als im Kontrollanm, haufigste zusatzliche Nebenwirkungen waren
Infektionen und schwere Lymphozytopenie. Die Abbruchrate sufgrund von Nebenwirkungen war in beiden Studienarmen gleich.

# Die Daten zur Lebensqualitdt zeigen keine Unterschiede zwischen den beiden Studienarmen.

Die Hinzunahme von Elotuzumab zur Kombination Lenalidomid/Dexamethason ist eine neue, wirksame und gut veriragliche
Therapieoption bei Patientan mit rezidiviertem/refrakt&rem Multiplen Myelom. Im Vordergrund fir den Patienten steht die
Verldngerung der Uberlebenszeit. Elotuzumab ist indiziert bei Patienten, bel denen eine LenalidomidDexamethason-Therapie

geplant ist
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Arzneimittel

Medizinprodukte

AWMF (Dr. M Nothacker, Prof. Dr. H. K. Selbmann | |DGCh Prof. Dr. R. Klar
DDG Prof. Dr. D. Muller-Wieland -
DGE PD Dr. J. Feldkamp -
DGGO |Prof. Dr. R. Busse -
DGGG |Prof. Dr. M. Beckmann -
DGHO |Prof. Dr. B. Wormann -
DGI Prof. Dr. O. Witzke -
DGIM Prof. Dr. T. Sauerbruch -
DGK Prof. Dr. B. Nowak -
GMDS |Prof. Dr. U. Mansmann -
DGN Prof. Dr. H. Hamer -
DGP Prof. Dr. P. Herth -
DGPPN |Prof. Dr. G. Griinder -
DGRh Prof. Dr. K. Kruiger -
DGU Prof. Dr. O. Hakenberg -
DGVS |Prof. Dr. B. Sieamund -




Vielen Dank fur

iil Ihre Aufmerksamkeit!




