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IQWiG (2018)

Fruhe Nutzenbewertung neuer Arzneimittel

IQWIG 1
erheblich | betrachtlich gering n. q. kein geringer
erheblich
betrachtlich 3 3 3
G-BA gering 2 3 3 1
n. q. 5
kein 1 1 3 7

geringer
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neuer Arzneimittel in Deutschland

Subgruppen

Definition, Analyse und Kriterienkatalog

In Kooperation mit der Ad-Hoc-Kommission Nutzenbewertung der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
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Fruhe Nutzenbewertung
Einbeziehung Fachgesellschaften (seit 3/2020)

Zusendung der Anfrage

¥

AWMF Geschaftsstelle

¥

Information der betroffenen Fachgesellschaften (FG)
(fachlicher Bezug, Leitlinien, Interesse an Beteiligung)

Verstandigung uber Koordination

-

Erstellung eines Stellungnahme-Entwurfs durch die federfiihrende FG

4

Kommentierung durch alle beteiligten FG

-

Konsensversion*
ggf. Sondervotum einzelner Fachgesellschaften bei wissenschaftlichem Dissens

-

AWMF Geschaftsstelle

-

Integration der Stellungnahme(n)
in die Beratung des G-BA
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Einbindung Fachgesellschaften (seit 3/2020)

alle 185
abgeschlossen 165
Stellungnahme 145 (88%)
Onkologie 74 (99%)

Nicht-Onkologie 71 (78%)



Fruhe Nutzenbewertung
Einbindung Fachgesellschaften (seit 3/2020)

Zusammenfassung
Fragestellung

Stand des Wissens
Versorgung
Subgruppen/Subpopulationen
Referenzen

Stellungnehmer
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months; ¢ OS — overallsurvival, in months; QoL - quaht) ofllfe SAE serlousad /ErSE eV ents
CTCAE grade 3/4; 7 results for control, results for new therapy;  hazard ratio for new therapy

ot lonl " Pembrolizumab EU Approval
es|onkopedia NSCLC, squamous, combination, first line 2019
Facts Appraisal
Parameter results HR p value
Evidence
PFS? 48vs64 0.568 p <0.001 (LOE)
os* 11.3vs 159 0.648 p < 0.001
L5 2 3 4 5
Qo Clinical benefit
SAE® 68.2 vs 69.8 (ESMO MCBS)
. curative |:] non-curative
Patients first line, squamous .
a Additional benefit . . _
Trial KEYNOTE-407 phase 3 lower not not minor considerable major
’ (G-BA) proven quantifiable
Randomisation 1:1 T
N’ 559
New Therapy Carboplatin + Paclitaxel + Pembrolizumab PD-L1 250%
Control Carboplatin + Paclitaxel
Legend: ' N -number of patients; Z RR - remission rate, in %; * PFS - progression-free survival, in
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1 Hochladen ~ [ In Rasteransicht bearbeiten &2 Teilen @ Link kopieren <& Synchronisieren

Dokumente > Onkologie

[  Name Geandert Gedndert von + Spalte hinzufiligen
AML 3. November Franca Habedank
Basalzellkarzinom 3. November Franca Habedank

Cholangiozelluldres Karzinom 3. November Franca Habedank
CLL 3. November Franca Habedank
DLBCL 3. November Franca Habedank
Endometriumkarzinom 3. November Franca Habedank
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Dokumente > Onkologie > NSCLC

D Name

E 2020-B-063 NSCLC 20200422
E 2020-B-103 NSCLC 20200610
E 2020-B-104 NSCLC 20200610
2020-B-134 NSCLC 20200624
E 2020-B-194 NSCLC 20200811
E 2020-B-212 NSCLC 20200825
2020-B-218 NSCLC 20200908
E 2020-B-237 NSCLC 20200922

2020-B-256 NSCLC 20201013
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1 Hochladen ™ HH In Rasteransicht bearbeiten |2 Teilen @ Link kopieren o Synchronisieren ¥ Herunterladen

Dokumente > Onkologie > NSCLC > 2020-B-256 NSCLC 20201013

() Name - Gedndert Geandert von + Spalte hinzufligen
2020-B-256 Formular Einbindung FG 20201...  Donnerstag um 07:11 Bernhard Wormann

@ 2020-B-256 Formular Einbindung FG 20201...  Donnerstag um 07:11 Bernhard Wérmann
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