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2 Nutzenbewertung 

2.1 Kurzfassung der Nutzenbewertung 

Hintergrund 
Der G-BA hat das IQWiG mit der Nutzenbewertung der Wirkstoffkombination 
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil (EVG/COBI/FTC/TDF) gemäß 
§ 35a SGB V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des pharma-
zeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 16.11.2017 übermittelt. 

Fragestellung 
Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von 
EVG/COBI/FTC/TDF im Vergleich mit der zweckmäßigen Vergleichstherapie bei 
Jugendlichen von 12 bis < 18 Jahren und einem Körpergewicht von ≥ 35 kg, die mit einem 
humanem Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) infiziert sind, bei dem keine Mutationen 
bekannt sind, welche mit einer Resistenz gegen 1 der 3 antiretroviralen Wirkstoffe 
einhergehen, und bei denen Toxizitäten aufgetreten sind, die die Anwendung anderer 
Behandlungsregimes ausschließen, welche kein TDF enthalten. 

Tabelle 2: Fragestellungen der Nutzenbewertung von EVG/COBI/FTC/TDF 
Frage-
stellung 

Indikation Zweckmäßige Vergleichstherapiea 

1 Behandlung einer HIV-1-Infektion bei 
Jugendlichen von 12 bis < 18 Jahren und 
einem Körpergewicht von ≥ 35 kg, die mit 
einem HIV-1 infiziert sind, bei dem keine 
Mutationen bekannt sind, welche mit einer 
Resistenz gegen 1 der 3 enthaltenen 
antiretroviralen Wirkstoffe einhergehen, und 
bei denen Toxizitäten aufgetreten sind, die die 
Anwendung anderer Behandlungsregimes 
ausschließen, welche kein TDF enthalten 

individuelle ART in Abhängigkeit der 
Vortherapie(n) und unter Berücksichtigung des 
Grundes für den Therapiewechsel, insbesondere 
Therapieversagen aufgrund eines virologischen 
Versagens und etwaig einhergehender 
Resistenzbildung oder aufgrund von 
Nebenwirkungen 

a: Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie. 
ART: antiretrovirale Therapie; COBI: Cobicistat; EVG: Elvitegravir; FTC: Emtricitabin; 
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV: humanes Immundefizienzvirus; pU: pharmazeutischer 
Unternehmer; TDF: Tenofovirdisoproxil(fumarat)  

 

Der pU folgt der vom G-BA festgelegten zweckmäßigen Vergleichstherapie. 

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier 
vorgelegten Daten vorgenommen. Für die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte 
kontrollierte Studien (RCTs) mit einer Mindestdauer von 48 Wochen herangezogen. Dies 
entspricht den Einschlusskriterien des pU. 



Dossierbewertung A17-59 Version 1.0 
EVG/COBI/FTC/TDF (HIV-Infektion bei Jugendlichen) 07.02.2018 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 4 - 

Ergebnisse 
Für die vorliegende Fragestellung liegen keine Daten für die Bewertung des Zusatznutzens 
vor. Dies stimmt mit der Einschätzung des pU überein. Es gibt daher keinen Anhaltspunkt für 
einen Zusatznutzen von EVG/COBI/FTC/TDF gegenüber der zweckmäßigen Vergleichs-
therapie des G-BA, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt. 

Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens, Patientengruppen mit 
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 
Auf Basis der dargestellten Ergebnisse werden die Wahrscheinlichkeit und das Ausmaß des 
Zusatznutzens der Wirkstoffkombination EVG/COBI/FTC/TDF im Vergleich zur 
zweckmäßigen Vergleichstherapie wie folgt bewertet: 

Tabelle 3 stellt das Ergebnis der Bewertung des Zusatznutzens von EVG/COBI/FTC/TDF im 
Vergleich mit der zweckmäßigen Vergleichstherapie dar. 

Tabelle 3: EVG/COBI/FTC/TDF – Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens 
Indikation Zweckmäßige 

Vergleichstherapiea 
Wahrscheinlichkeit und 
Ausmaß des Zusatznutzens 

Behandlung einer HIV-1-Infektion bei 
Jugendlichen von 12 bis < 18 Jahren und 
einem Körpergewicht von ≥ 35 kg, die 
mit einem HIV-1 infiziert sind, bei dem 
keine Mutationen bekannt sind, welche 
mit einer Resistenz gegen 1 der 3 
enthaltenen antiretroviralen Wirkstoffe 
einhergehen, und bei denen Toxizitäten 
aufgetreten sind, die die Anwendung 
anderer Behandlungsregimes 
ausschließen, welche kein TDF enthalten 

individuelle ART in Abhängigkeit 
der Vortherapie(n) und unter 
Berücksichtigung des Grundes für 
den Therapiewechsel, 
insbesondere Therapieversagen 
aufgrund eines virologischen 
Versagens und etwaig 
einhergehender Resistenzbildung 
oder aufgrund von 
Nebenwirkungen 

Zusatznutzen nicht belegt 

a: Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie. 
ART: antiretrovirale Therapie; COBI: Cobicistat; EVG: Elvitegravir; FTC: Emtricitabin; 
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV: humanes Immundefizienzvirus; pU: pharmazeutischer 
Unternehmer; TDF: Tenofovirdisoproxil(fumarat) 

 

Über den Zusatznutzen beschließt der G-BA. 




