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I 1 Kurzfassung der Nutzenbewertung 

Hintergrund 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Cabotegravir (in 
Kombination mit einer Rilpivirin) gemäß § 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die 
Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das 
Dossier wurde dem IQWiG am 12.02.2025 übermittelt. 

Fragestellung 

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Cabotegravir in 
Kombination mit Rilpivirin (im Folgenden Cabotegravir + Rilpivirin) im Vergleich mit der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie bei Jugendlichen (im Alter von mindestens 12 Jahren und 
mit einem Körpergewicht von mindestens 35 kg), die mit dem mit dem humanen 
Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) infiziert sind und auf einem stabilen antiretroviralen 
Regime virologisch supprimiert sind (HIV-1-Ribonukleinsäure [RNA] < 50 Kopien/ml) ohne 
gegenwärtige oder historisch dokumentierte Resistenzen gegenüber der nicht 
nukleosidischen Reverse-Transkriptase-Inhibitor (NNRTI)- oder Integrase-Inhibitor (INI)-Klasse 
und ohne virologisches Versagen gegenüber Wirkstoffen der NNRTI- und INI-Klasse in der 
Vergangenheit. 

Therapiekonzept der Kombinationstherapie aus Cabotegravir + Rilpivirin 

Bei dem Therapiekonzept der Kombinationstherapie aus Cabotegravir + Rilpivirin werden in 
einer optionalen Einleitungsphase die Wirkstoffe Cabotegravir + Rilpivirin zunächst für 
4 Wochen oral verabreicht. Danach erfolgt die Umstellung auf die intramuskuläre 
Applikationsform der beiden Wirkstoffe nach einem von 2 zugelassenen 
Behandlungsschemata entweder alle 2 Monate (Q2M) oder 1-mal monatlich (Q1M). 

Die intramuskuläre Langzeitbehandlung mit Cabotegravir + Rilpivirin besteht dabei laut 
Fachinformation wiederrum aus 2 Phasen, einer Initiierungsphase (bestehend aus 2, im 
Abstand von 1 Monat aufeinander folgenden intramuskulären Injektionen) und einer 
Erhaltungsphase (Langzeitdosierung Q2M oder Q1M). Bei Bedarf kann zudem die 
intramuskuläre Behandlung mit einer täglichen oralen Einnahme beider Wirkstoffe bis zu 2 
Monate überbrückt werden. Die Bewertung des Zusatznutzens von Cabotegravir + Rilpivirin 
bezieht sich auf das gesamte Therapiekonzept aus oraler Einleitungsphase und 
intramuskulärer Dauerapplikation.  

Aus der Festlegung der zweckmäßigen Vergleichstherapie des G-BA ergibt sich die in Tabelle 2 
dargestellte Fragestellung. 
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Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Cabotegravir + Rilpivirin  
Indikation Zweckmäßige Vergleichstherapiea 

Jugendliche (im Alter von mindestens 12 Jahren und mit 
einem Körpergewicht von mindestens 35 kg) mit einer HIV-
1-Infektion, die auf einem stabilen antiretroviralen Regime 
virologisch supprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 Kopien/ml) 
ohne gegenwärtige oder historisch dokumentierte 
Resistenzen gegenüber der NNRTI- oder INI-Klasse und 
ohne virologisches Versagen gegenüber Wirkstoffen der 
NNRTI- und INI-Klasse in der Vergangenheit 

eine patientenindividuelle antiretrovirale 
Therapie unter Auswahl der zugelassenen 
Wirkstoffe; unter Berücksichtigung der 
Vortherapie(n) und des Grundes für den 
Therapiewechsel, insbesondere Therapie-
versagen aufgrund eines virologischen Versagens 
und etwaig einhergehender Resistenzbildung 
oder aufgrund von Nebenwirkungenb 

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie.  
b. Die zulassungskonforme Anwendung der Arzneimittel ist zu beachten. Hier insbesondere die altersgerechte 

Anwendung der Arzneimittel. 

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV-1: humanes Immundefizienzvirus Typ 1; INI: Integrase-Inhibitor; 
NNRTI: nicht nukleosidischer Reverse-Transkriptase-Inhibitor; RNA: Ribonukleinsäure 

 

Der pU folgt der Festlegung der zweckmäßigen Vergleichstherapie des G-BA.  

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier 
vorgelegten Daten vorgenommen. Für die Ableitung des Zusatznutzens werden RCTs mit einer 
Mindestdauer von 48 Wochen herangezogen.  

Ergebnisse 

Durch die Überprüfung der Vollständigkeit des Studienpools wurde übereinstimmend mit der 
Einschätzung des pU keine relevante randomisierte kontrollierte Studie (RCT) zum direkten 
Vergleich von Cabotegravir + Rilpivirin mit der zweckmäßigen Vergleichstherapie des G-BA 
identifiziert. 

Der pU im Dossier insgesamt keine Daten zur Bewertung des Zusatznutzens von Cabotegravir 
+ Rilpivirin im Vergleich zur zweckmäßigen Vergleichstherapie vor. 

Ergebnisse zum Zusatznutzen 

Da für die Nutzenbewertung keine relevante Studie vorliegt, ergibt sich kein Anhaltspunkt für 
einen Zusatznutzen von Cabotegravir + Rilpivirin gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt. 

Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch 
bedeutsamem Zusatznutzen 

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des 
Zusatznutzens von Cabotegravir + Rilpivirin. 
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Tabelle 3: Cabotegravir + Rilpivirin – Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens  
Indikation Zweckmäßige Vergleichstherapiea Wahrscheinlichkeit und Ausmaß 

des Zusatznutzens 

Jugendliche (im Alter von 
mindestens 12 Jahren und mit 
einem Körpergewicht von 
mindestens 35 kg) mit einer HIV-1-
Infektion, die auf einem stabilen 
antiretroviralen Regime virologisch 
supprimiert sind (HIV-1-RNA < 50 
Kopien/ml) ohne gegenwärtige 
oder historisch dokumentierte 
Resistenzen gegenüber der NNRTI- 
oder INI-Klasse und ohne 
virologisches Versagen gegenüber 
Wirkstoffen der NNRTI- und INI-
Klasse in der Vergangenheit 

eine patientenindividuelle 
antiretrovirale Therapie unter 
Auswahl der zugelassenen 
Wirkstoffe; unter Berücksichtigung 
der Vortherapie(n) und des 
Grundes für den Therapiewechsel, 
insbesondere Therapieversagen 
aufgrund eines virologischen 
Versagens und etwaig 
einhergehender Resistenzbildung 
oder aufgrund von 
Nebenwirkungenb 

Zusatznutzen nicht belegt  

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie.  
b. Die zulassungskonforme Anwendung der Arzneimittel ist zu beachten. Hier insbesondere die altersgerechte 

Anwendung der Arzneimittel. 

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV-1: humanes Immundefizienzvirus Typ 1; INI: Integrase-Inhibitor; 
NNRTI: nicht nukleosidischer Reverse-Transkriptase-Inhibitor; RNA: Ribonukleinsäure 

 

Über den Zusatznutzen beschließt der G-BA. 




