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= Gemeinsamer
“s™>  Bundesausschuss

> {Friihe} Nutzenbewertung
nach § 35a SGB WV

Wiy »

Beratungsthermen Beschlisse Richtlinien Abschlussherichte

Ubersicht der Wirkstoffe

Auf dieser Seite finden Sie eine Obersicht der Azneimittel mit neuen Wikstoffen, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss (3-BA) aine Hutzenbeweardung
nach & 353 S8 W durchfiihrt oder bereits abgeschlossen hat. Die Werdffentlichung der Eckd aten auf dieser Seite erffolgt mit Beginn des
Bewerungswerfahrens, das in derWeahrensordnung des &-BA (5. Kapitel, & 8 VerfO) geregelt ist. Das Dossierwird gleichzeitig mit der Nutzenbewertung
veriffentlicht. it Werdffentlichung der Nutzenbewertung beginnt das Stellungnahmewerfabren, fir das eine Frist won drei Wochen zur Abgabe won

Stellungnahmen worgesehen ist.

Beginn dor Bewertung Verdtentlichung Dossier
(Dossiereinreichung) und tung

Die Obersicht enthilt die fir das Werfahren der Hutzenbeweartung nach § 35a S&B W relevanten Unterlagen und zeigt den jeweils aktuellen

Bearbeitungsstatus an.

Wivir kstoff A-2 Therapiegebist Orphan Drug
[Bitte wanlen =|  [Bitte wahien =| |pitte waklen -
werfahrensstand

| Bitte: wahlzn =l

Filter anwenden oder zurdcksetzen

2 =2 4 5 & ¥ 164 Ergebnisse

i k=toff Eeginn de=s Status o
Eewertungswverfabrens

Abirateronacetat 01.10.2011 “Werfahren abgeschlossen
Abirateronacetat (neves Anwendungsgebict) 15.01.2012 “Werfahren abgeschlossen
Aclidiniumbromid 01.10.2012 “Werfahren abgeschlossen
Aulidiniumbromid/Formoteral 01022015 Stellungnahmewverfahren erdffnet
Afatinib 15112013 Werfahren abgeschlossen
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" Bundesausschuss

Wips »

Institution

{Friihe) Nutzenbewertung
nach § 35%a SGB vV

Beratungsthetmen Beschlisse Richtlinien Ahschlussherichte

» Mulzenhbewertung

zur Ubersicht

Nutzenbewertungsverfahren zum Wirkstoff Abirateronacetat

Steckbrief Fristen

= hirkstoff: Abirateronacetat == Beginn des Yerfzhrens: 04402014

==  Handelsname: Zytiga® e NWerdfferntlichung der Hutzenbewsertung und Beginn des

w=  Therapeudtisches Gebist: Prostataka=inom (onkologische schriftlichen Stellungnahrmewerfabrens: 02.04.2012
Edirankungen == Fristende zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnabime:

== Pharmazeuischer Untermnehmer: Janssen-Cilag GmbH 22.01.2012

== Beschlussfassung: 20.03 2012

== Werfahrensststus: Werfahren abgeschloszan

Drossier Mutzenbemertung Stellungnahmewerfahren Beschldsse Zugehdrige Werfahran

Eingereichte Unterlagen des pharmazeutizchen Unternehmers OWargangsnummer 201 1-10-01-0-023)

e | Mladul 101792 kB, PDF)

J=| Modul 2 (432 7 kB, PDF)

= | Modul 3(1.G MB, FDFY

o L Modul 40325 MB, PDFY

] Modul 4 Seite 125 (137 kB, PDFY
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.n G i
Tragende Grunde Bundesaussonuss
zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesauqschusses

uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage XIll - Beschlusse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V - Abirateronacetat

Vom 29. Marz 2012

Inhalt
1. Rechtsgrundlage. .. .. e rrs e s s r s ars e s s s rn e ne e s e e e nan 2
2. Eckpunkte der Entscheidung ... s 2
3. Verfahrensablawuf ... e e e 6
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Sweckmalige Vergleichstherapie

Die zweckmalige Vergleichstherapie "Docetaxel in Kombination mit Prednison oder
Prednisolon” gilt fir Patienten, die nach einer Docetaxel-haltigen Chemotherapie
progredient sind, grundsatzlich aber noch fur eine adiquate Docetaxel-haltige
Chemotherapie infrage kommen ("Rechallenge”) und somit abweichend wvon der
Festlegung der =zweckmailigen WVergleichstherapie durch den Unterausschuss
Arzneimittel am 13. September 2011 nicht fir Patienten, die wahrend einer Docetaxel-
haltigen Chemotherapie progredient sind. Fir alle anderen Patienten wird Docetaxel
nicht mehr als geeignete Therapieoption angesehen. Hier ist "Best Supportive Care” die
zweckmalige Vergleichstherapie.

Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhdlinis zur zweckmaligen Vergleichstherapie

Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Abirateronacetat wie folgt bewertet:

a) Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom, die wihrend
oder nach einer Docetaxel-haltigen Chemotherapie progredient sind und fir die eing
erneute Behandlung mit Docetaxel nicht mehr infrage komrmt

Fir Patienten, die wahrend oder nach einer Docetaxel-haltigen Chemotherapie
progredient sind und fir die eine emeute Behandlung mit Docetaxel nicht mehr infrage
kommt, liegt ein Hinweis fir einen betrachtlichen Zusatznutzen gegenidber der
zweckmaligen Vergleichstherapie vor.

Begriindung:

Die Awssagesicherheit (Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens) wird in die Kategorne
"Hinweis” eingeordnet. Diese Binstufung fragt unterschiedlichen Unsicherheiten
Rechnung. Zum einen wird angesichts des Vorliegens von nur einer der Nutzen-
bewertung zugrunde liegenden Studie die Studiengrélle (absolute Zahl der in die Studie
eingeschlossenen Patienten) der Studie COU-AA-301 als zu gering fir einen "Beleg”
eingestuft. Zum anderen bestehen Unsicherheiten im Bezug auf die Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse auf die "Best Supportive Care"-Population, da in die Studie sowohl
Patienten der "Best Supportive Care™Population als auch Patienten der "Docetaxel-
Retherapie™Population eingeschlossen waren, sowie im Bezug auf die Ubertragbarkeit
der Studienergebnisse auf die Versorgungsrealitidt, in der die Patienten durchschnittlich
alter, in schlechterem Allgemeinzustand und mit mehr Komorbiditidten belastet sind.

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.0.R. Prasentations-Titel, TT. Monat Jahr



Fazit GBA

1. Extrem transparent, gerade im internationalen
Bereich

Gut strukturierte, detaillierte Informationen
Informationsfulle kann zum Problem werden...
Knappe, prazise Zusammenfassungen fehlen
Schwerpunkt Rechtssicherheit, nicht Kommunikation

Insgesamt zu umstandlich fir Arzte

oo N

Nutzlich inshesondere fur KVen, Kassen, Industrie
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IQWIG

I Qw i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Uberuns ~ | 10 Jahre IQWIG ~ | Methoden ~ | Projekte & Ergebnisse ~ | Sich betelligen ~ | Veranstaltungen ~ | Presse ~ | Kontakt | Meln IQWIG ~

Medizin auf dem Priifstand

Als unabhangig=s wiss2nschaftlich=s Institut unkzrsucht das | s d=n Mutzzn und d2n Schaden von mzdizinisch=n Maknahmen fir Suche
Patizntinnzn und Patizntzn. Ober diz Vorkzilz und Machtzilz von Untzrsuchungs- und Bzhandlungsy 2rfahren informizren wir in Farmvon
wiss=nschaftlich=n B=richtzn und allgzmzin verstindlich=n C2sundh=itsinformation=n.

j2kzt suchzn

Letzte Aktualisierungen

Pressemitteiiungen Apremilast bel Plaque-Psoriasis und Psorasis-Arthritis: Kein Zusatznutzen Der IQWIG-Infodienst

ableitbar Abonnizrzn Siz tagzsakiu=llz
S5 2015 Di= Dossi=rs =nthalt=n wed=r Dat=n aus dirsktverglzich=ndsn Studi=n Informakion=n zu Frojzkksn,
noch indirzkts Warglzich=. Undauch dar Harstzllzr s=lbst beansprucht fir s2insn Ausschrzibungzn und
n=u=n Wirkstoff k2in=n Zusatznutzzn. = m=hr =rfahran Weranstaltung=n.

Stellungnahmeverfahren

Ausschreibungen Pulsoxymetrie-Screening beiMeugeborenen: Anhaltspunkt FOr Mukzen

belkritischen angeborenen Herzfehlern

15 Einz Ergénzung dar beidzn Kindzrvorsorgzuntarsuchungzn U1 und U2 Beraits ragistriert?
urn zin Pulscxymztris-Serzzning varklzinert diz diagnostische Licks: Es wardzn nzum Login
mzhr kritisch= ang=borzns H2rzfzhlsr 2ntd=ckt. » m=hr =rfahr=n

wWWas genau isk der 10WiG-Infodiznst?

Q.

Als sachverstandiger registrieren
Dias 100 sucht
r=g=lmdfia madizinischz Expartzn
Fir di= Mitarbeitan Baws=rtung=n.

Dasabuvir belHepatitis C: Hinweals aul Zusatznutzen bl bestimmiean
Patienten

04 15 B=i dr=ivon insg2samt zzhn Unkzraropp2n z2igt diz nzusz
wirkstoffkombination =in=n Vertzil, insbesondzrz b2im virologischzn Ansprachzn.

Das Ausmall de=s Zusatznutzzns blzibtaber unklar. » mzhr 2rfahren Wenn Siz sich daran betziligzn
mécht=n, mzld=n Si= sich j=tztin
Aclidiniumbramid/Faormataral hel COPD: 7usatznutzan Fir hastimmtea v unszrar Datznbank an.

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R. Préasentations-Titel, TT. Monat Jahr 9



Allgemeinverstandliche Gesundheitsinformationen fir Bdrgerinnen und Birger

_ | DarmkrebsYorbeugung: Welche Rolle spielt der Lebensstil?
An Ratschldgzan zur Vaorbzugung von Darmikrabs mangzlk 25 nicht: Mzhr Ballaststaffs,
wanigar Flzisch, zusatzlich= Vitamin: und soqar Madikamsnts find=n sich auf =in=r lang=n

List=von Empf=hlung=n. Dis Frags isk Wi= qut sind di= hiufigst=n Bzhaupkung=n
wissanschaftlich bzlzak? » mzhr =rfahran

Apremilast (Otazla) balPsoriasls
Apramilast iHand=lsnams Ot2zlal ist s=it Januar 2005 Fir Erwachs=ns mit Fsoriasis
iSchuppenflachts) zug=zlass=n. Es kommk Fir zw =i Krankh=itshildsr d=r Psoriasis infrags.

wmiehr =rfahr=n

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R. Préasentations-Titel, TT. Monat Jahr 10



.
gesundheitsinformation.de
verstehen | abwigen | entscheiden

N ‘ Themengebicte Themen von A bis 2

Frithbewertung won Arzneimitteln

Apremilast (Otezla) bei Psoriasis B Orucken | % POF

i= Oberblick

Einleitung > Einleitung

Arendung Apremilast (Handelsname Okezla) isk seit Januar 201 5 Far Erwachsens mik Psoriasis

(Schuppenflechte) zugelassen. Es kommk Fir zwei Krankheitshilder der Psariasis infrage:

Andere Behandlungen
Fir Persanen mikt mitkelschwerer bis schuwerer chronischer Plaque-Psaoriasis, bei denen

Bewerbumpg EINESYsLEMmMI=ChE THEraple
methokrexak oder einer Phoktochemoktherapie nicht ausreichend geholfen hat oder nicht
wieitere Informakionen geeignet isk.
FOr Persaonen mit Psoriasis-Archritis, bei denen eine Therapie mit antirheurnaktischen
Quellen Arzneimitkeln nicht ausreichend geholFen hat ader die diese nichk wertragen, Apremilask

wird hier alleine oder in Kombination mikt antirheurmatischen Arzneimitteln angewendet.

Psariasis ist eine entzindliche, nicht ansteckende Haukkrankheit, Sie macht sich meist

durch scharf abgegrenzkte rote Flecken, eine schuppige Haut und haufig auch Juckreiz
bermerkbar. Eine schuppenflechte wverlduft in Schiben: Das Haukbild kann sich spontan
werbessern, aber auch platzlich schlechterwerden, sie ist eine chronische Erkrankung und
bisher nicht heilbar,

Die hiufigste Form der Psoriasis isk die Plaque-Psoriasis oder Psoriasis walgaris, die etwa 85
Prozent aller Erkrankungen ausmacht, Selkener isk die Psoriasis-Arthritis (arthrikis
psariakical, bei der sich zusdtzlich verschiedene Gelenke entziinden, anschwellen und

schrmerzen,

Eine Psoriasis wird gewdhnlich dulferlich behandelk, beispielsweise mikt Cremes oder Salben.
Eei schweren werliufen kormmt eine Phototherapie infrage. AulZerdern gibk es Arzneimitkel,
die aufverschiedene Wweise den EnkzOndungsprozess werlangsamen oder skoppen sollen.,
Diese Arzneimitkel werden oft miteinander kombinierk, Typische Werkreker dieser

sogenannken systemischen Therapie sind Methokrexat und Ciclosporin.

Apremilast soll die Entzindungsreaktion der Hauk werringern, indem es einen EiweiRBskofF

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R. Préasentations-Titel, TT. Monat Jahr 11



IQWiG

Institut filr Qualitiit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen .

Ober uns = | 10 Jahre IQWIG ~ | Methoden - | Projekte & Ergebnisse ~ | Sich betelligen = | Veranstaltungen ~ G0

Pressemitteilungen

Stellungnahmen

Prassafotos

Ansprechpartnar

Fresse » Prassemitteilungen » Dasabuvir belHepatitls CHInwelsauf Zusatz.
04.05.2015

Dasabuvir bei Hepatitis C: Hinweis auf Zusatznutzen bei
bestimmten Patienten

Besseres virologisches Ansprechen bei drei von zehn Untergruppen / Ausmai
des Zusatznutzens unklar

Zur Bzhandlung vaon Erwachsznzn mit 2insr chronischen B0 Hepatitis-C-00 Inf2ktion sk=ht s2it Bnuar 2015
auch Dasabuvir (Handzlsname Exvizra) zur Varfigung. Das Institut Fir Qualitdt und Wirtschaftlichk =it im
Casundheitsw2s2n (IQWIC) hat in 2in=r Dossizrbzwertung Obarprift, ob dizs=r Wirkstoff g2qeniber dzr

zweckmdlbig=n Vergl

hstherapiz 2inen Zusatznutzzn bizkzt

C=minach gibt 25 Hinwsis= auf 2in=n Zusatznutzzn, wnn diz Patizntinnzn und Patizntzn noch k2ins
00 L =berzirrhos2 aufwzis2n und 25 sich umn 2in2 B0 InFekbion mit d=2m D0 H2patitis-C-00 Yirs (H
Cenotyp 13 hand=It Lizgt Cenotyp 1bver, gilt dizs nur Fir therapiznaive, nichtaber fir therapizerfahrans
Patiznt2n. Das Ausmal d2s Zusatznutzens ist j2dach nicht quantifizizrbar, For sisben weitsrs
Patizntznaruppsn 1355t sich aus dem Daossizr k2in Zusatznutzzn ablzitzn.

Differenzierte Zulassungen fGhren zu Vielzahl von Untergruppen

Dasabuvir istausschlizBlich in Kombination mitw=itzrzn Arznzimittzln zug=lass=n
(Ombitasvir/Paritapravir/Ritonavir und/odsr Ribavarini. Diz Fachinformation=n s=h=n sowohl fir diss=
Wirkstaffs r2spzkbive Wirkstoffkombination=n als auch fir di= j=w=ilig=n Verglzichsth=rapizn t2ils
untzrschizdlich= Therapizrzgims vor. Daraus 2rgzben sich for dizs= Mutzznbewrtung nicht w=nig=rals
z=hn Untzrgruppen, di= sich imWes=ntlich=n nach Virustyp, Vorbzhandlung sowi= Krankhzitsstadium
untzrschzidzn.

Zwel direkt vergleichende Studien

Zwar hat d=r Harstzll=r im Dossizrallz z=hn Gruppen abg=bild=t, aussag=kraftig sind di= Dat=n j=dach nur
Fior drai dizs=r Grupp=n. Diz Mutzznbaw=rtung stitzt sich hizr auf zw=i mndomisizres kontrolli=rtz
Zulassungsstudizn (MALACHITE Lund 11y, in d=n=n Dasabuvir in Kombination mit
Ombitasvir/Paritapravir/Ritonavir und/odr Ribavarin dirzktvaralichzn wurdz mit 2inzr Tripls-F0 Tharapiz
bestzhend aus Tzlapravir, p2oylizrtzm Intzrfzron und Ribavarin.

Camal d=r Zulassung wurds dis n=02 Fixkombination im Inkzrv2ntionsarm ob=r 2in=n Zait@aumyvon 12
Wachan verabrzicht, wohing2gzn diz B2handlung imVarglzichsarm j= nach d2m Ansprachzn auf di=

[0 Tharapi= bis zu 43 Wach2n dau=rn konnts.

Patienten im Interventionsarm h3ufiger virusfrel

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R.

Suche

j2tzt suchan

IQWIG: Daten und Fakten
w Irgani gramrm
w Zaitl=isks
w | QWiG-dahrzsberichts
T InformationsFlyzr
[FOF, 722 kB, nicht barriersfrai]

= Broschirs "10 &hra 10WiG"
[FOF, & B, nicht barrisrefrei]

Der IQWIiG-Infodienst

Abannizran Si= tagasaktuzllz
Informationzn zu Projsktsn,
Ausschraibung=2n und
Weranstaltung=n.

wias genau ist d=r 10WiCnfadiznst?

Barzitsragistrisrt?
wzum Lagin
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Fazit IQWIG

1. Ebenso transparent wie GBA
Internationalen Vergleich
nicht GBA Beschllsse

4. Sehr positiv: Leicht verstandliche
Patienteninformationen.

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R.

Weit tGberdurchschnittlich transparent im

Bertcksichtigt jedoch lediglich die eigene Arbeit,
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KBV

Kassendrztliche
QA Bundecsvercinigung

PRAXIS info  PATIENTEN jufo  PRESSE info Q

DIE KBV MEDIATHEK SERVICE THEMEN A-Z

kbv.de sService sService fur die Praxiz sVerordnungen

E PRAXIS v ARZNEIMITTEL-INFOSERVICE TIPP

SERVICE FUR D
ABRECHNUNG

PraxisNachrichten
Der E-Mail-Newsletter
der KBV

VERORDNUNGEN

Arzneimittel
- Frihe Nutzenbewertung
- Arzneimittel-Richtlinie

jerzt &
ABONNIEREN

= Therapiesicherheit
- Vercrdnungssteusrung
Wirkstoff AKTUELL

Heilmittel

Hilfs el > PraxisNachrichten — der neus
fifsmitte Mit dem Arzneimittel-Infoservice (415) immer gut infermiert: Hier erhalten Newsletter der KBV

srbeitzunfzhigkeit Vertragsarzte Mitarbeiter der Kassenarztlichen Vereinigungen und andere

Inter ierte praxisrelevante Infermaticnen rund um das Thema Arzneimitte]

Rehzbilitation

HZusliche Krankenpflege Schwerpunkt ist die > frihe Nutzenbewertung Seit 2011 werden neus Arzneimittel
dzhingehend Uberpruft cb sie besser sind als herkemmliche M
informiert die KEV uber die Ergebni der Nu
Sezictherapie Hinweise zu den Anforderungen an ine quali
erfahren. ob die bew
Praxisbesonderheiten anerkannt sind

Kra

entransport

rertung. Arzte erha
sgesicherte Anwendung und
irksteffe bei Wirtschaftlichkeitsprafungen als

erteten

FORMULARE Des Weiteren wird die > Arzneimittel-Richtlinie bezchrieben — und deren Re
fur die vertragsarztliche Verscrgung. Ebenfalls ein Thema Hinweise zur
> Arzneimitteltherapiesicherheit und Informaticnen zur > Verordnungssteusrung

AMEBULANTE LEISTUNGEN

PRAXISFUHRUNG

Mit dem 415 133 sich auch punkten! Denn > Wirkstoff AKTUELL. =ine Fublikation
PRAXIS-IT der KEV und der Arzneimittelkommissicn der deutschen &rzteschaft enthalt

Hinw zu Indikationen. therapeutischem Nutzen und Preisen von zuge
QUALITAT Arzneimitteln Pa nd zu den jeweiligen Themen kdnnen Vertragsarzte an
QEP zertifizierten Online-Fertbildungen teilnehmen
FORTEILDUNG

KOOPERATIONEN
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FRUHE NUTZENBEWERTUNG PRAXISNACHRICHTEN

Wirkstoffverzeichnis zur fruhen Nutzenbewertung

Die Ubersicht infarmiert iiber alle Wirkstoffe, fir die
daz Verfahren der fruhen Nutzenbewertung
abgeschlozszen ist oder derzeit durchgefohrt wird. duf
ginem EBlick ist zu erkennen, ob die bewerteten

- Wirkstoffe gegeniber der zweckmaligen

O Pixelot-Faotalia Vergleichstherapie einen Zusatznutzen aufweizen

* PraxisMNachrichten - Obersicht

> KBV informiert &rzte Ober
Ergeknizse der fruhen

&rzte erhalten Hinweise zu den Anforderungen &n eine qualititsgesicherte b IEET ERER I

Anwendung und erfahren aufierdem, ob die Wirkstoffe bei
Wirtschaftlichkeitzprifungen als Praxizbezonderheiten anerkannt sind.

» mehr

Informationen zur fruhen Nutzenbewertung

Micht jedes Arzneimittel, dzs new auf den Markt kemmt izt beszer alz herkammliche
drzneimittel Trotzdem =ind viele ngue Medikamente teurer als die alten - zum
Machteil der Erankenkaszsen

Dezhall hat der Cesetzgeber mit dem Arznsimittelmarktneuordnungsgesetz zum 1
Januwar 2011 die friuhe Hutzenbewertung eingefihrt

Daz Ergebniz der Nutzenbewertung - alse ob gin neuves Arzneimittel 2inen
Zuzatznutzen hat oder nicht — wirkt zich auf den Erstattungsbetrag 2us und damit

suf dig Kosten, die den Krankenksszen fur das Medikament entstehen

» Wie l3uft das Verfahren der fruhen Nutzenbewertung ab und was
bedeutet digses fir Vertragsarzte? Hier erfahren Sie mehr.

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R. Préasentations-Titel, TT. Monat Jahr 15



PRAXISMACHRICHTEN

_ﬂ,'J

KEVY informiert Arzte Uber Ergebnisse der frihen Nutzenhewertung

13112014 - Die friohe Hutzenkewertung von Arzneimitteln izt for niedergels
&rzte sine wichtige Entscheidungshilfe. Deshalk infermiert die KEV im Internet in
kompakter Form uber die Ergebnisse und gibt Hinweise zur Vercrdnung der

eng

bewerteten Wirkstoffe

Alle Wirkstoffe auf einen Elick
Die KBV stellt &rzten sine kampakte > Obersicht aller Wirkstoffe, die die frihe
Mutzenkeswertung bersits durchlaufen haben, zur Verfugung In dem alphabetizch
sartierten Yerzeichnis sind der Wirkstoff- und Handelsname, das
Anwendungsgekist das pharmazeutis

he Unternehmen und das Ergeknis der

Mutzenbeawertung kurz zuzammengefasst

Auf 2inen Elick ist erkennbar, ck 2in neues Arzneimittel besserist als der
Therapiestandard und welche Patientengruppen gegasbenenfalls kesonders davon

profitisren

Hinweise fur die Praxis

Die KBV informisrt auch dariker, ok ein Wirkstoff als Fraxizshesenderhesit anerkannt
wurde. Dann namlich gehen dig Vercrdnungszkosten nicht in dig

1aftlichkeitzprofung =in. Fur Wirkstoffe, die keinen Zu

tznutzen aufweisen

wirts

und fur dig 2z noch keinen Erstattungsbetrag gibt erhalten Vertragsarzte den

Hin < das Medikament alzs unwirtzchaftlich gelten kinnte und gins

Jeder neve Wirkstoff unter der Lupe

Seit 2011 werden in Deutzchland alle Arzneimitts]l mit neuen Wirksteffen kurz nach

eht der (Z

ithrer Zulassung noch ginmal unter die Lupe gencmmen: lm Fokus =
Mutzen Vom Ergebnizs der Bewertung hangt ab, wie viel die gezetzliche
Kranksnversicherung fur 2in neues Arzneimitts] mit einem neuen Wirkstoff zahlt
Der Erstattungszbetrag gilt dann ak dem 153 Monat nachdem dzz Arzneimittel auf
dem Markt izt

Cer Gemeinsame Bundes G-BA} hat kislang mehr als 90 Wirkstoffe und -

iner Beschlisze

kombinationsn unterzucht weitere Verfahren laufen Grundlags
sind die Nutzenbewertungen des Instituts for Qualitdt und Wirtsc
Gesundheitzwesen (IQWIE) Die Hutzenbewertungen keruhen auf von den

aftlichksit im

pharmazeutizchen Unternehmern eingergichten Studiendossiers sowie dem im

Mzchgang durchgefuhrten Stellunanahmeverfahren
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FRUHE NUTZENBEWERTUNG

Wirkstoffverzeichnis

Die Ubersicht enthilt zlle Wirkstoffe, for die der Gemeinsame Bundesausschuss
ging Nutzenbewertung nach & 35z SCE YV durchfuhrt. Suf einem Elick 123t zich
erkennen. ob und inwelchem dusmafh ein Arzneimitte| #inen Zuzatznutzen

gegeniber der zweckmatigen Vergleichstherapie aufweist

Der Hutzenbkewertung schliefen sich Verhandlungen zwizchen dem Spitzenverband
der gezetzlichen Krankenkazzen und dem jeweiligen Hersteller oker 2inen
Erztattungsketrag an. Meben dem Erstattungsbetrag kinnen digse Versinkbarungen
Fegelungen zur Anerkennung des Wirkstoffes als Praxizhezonderheit im Eahmen
van Wirtzchaftlichksitzprofungen enthalten

Erzte erhalten in der alphaketisch sortierten Ubersicht zudem Hinweise fir
ging qualitatzgesicherte Anwendung aller bewerteten Wirkstoffe

Bitte wahlen Sie einen Buchstaben aus
B C D |E |F G H | J K L

A
M N O P @Q B S5 T U ¥V W X
Y Z
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Apixaban

Handelsname: Eliquisg

Anwendungsgebiet: Prophylzase vendser Thremboembelien nach 2lektiven Hoft-
oder Kniegelenkersatzoperationen®

Pharmazeutischer Unternehmer: Eriztol-Myers Squibl Pharma CmbEH & Co
KGad/Ffizer Deutschland GmbH

Beginn des Verfahrens: 1506 2011
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses: 07 06 2012

Inhalt des Beschlusses:

Indikation zwecksmalige Ausmaly und
Vergleichstherapie Nahrscheinlichkeit
des Zusatznutzens

Frophylaxe veniser Patienten mit elektiver
Thremboembolien nach elektiven  Kniegelenkersatzoperation
Hiift- cder

X . i ) ) ) L
Knizgelenkersatzoperationen niedermalekulare kein Beleq fiir einen

Heparine, die fir Fuzatznutzen
digze Indikation

zugelassen sind. B

Encxaparin

Patienten mit elektiver
Huftgelenkersatzoperation

niedermaolekulars Hinweis zuf einen
Heparine, die fir geringen

diese Indikation Zusatznutzen
zugelassen sind. B

Enoxaparin

* ez zugelszzane Anwendungsgebest ist zuzammenfassend dergestelit VerbindBch sind dis Angaben der

Fachanformation

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R.

Zusammenfassung:

Fur Apixaban lagen zur Nutzenbewertung zwei Zulassungsstudien vor, in denen der
Einzatz von Apixaban jeweils gegen Enoxaparin untersucht wurde: in ADVANCE-2
nzch elektiven Kniegelenkersatzoperationen und in ADVANCE-3 nach elektiven
Huftgelenkersatzoperaticnen

Der Vergleich wurde vor allem in der ADVANCE-2-5tudie dadurch erschwert, dass in
keiden Vergleichzarmen auch asymptematische Beinvenenthrombosen gezielt
dizgnestiziert und giner anzchliefienden Bzhandlung mit Heparin zugefuhrt
wurden Dieses Vorgehen ist in der taglichen Praxis nicht Uklich und fuhrte zu
erschwerten Bewertungsbedingungen beziglich der Endpunkte, etwa Blutungen als
schwere unerwiinschte Ereignisse

Fir den Einsatz nach elektiven Kniegelenkersatzoperaticnen sah der Gemeinsame
Bundeszusschuss keinen Zusatznutzen fir patientenrelevante Endpunkts

MNach elektiven Huftgelenkersatzoperationen hingegen wurde aufgrund einer
maoderaten Verringerung ven nicht schwerwiegenden Symptemen (namlich fur den
Endpunkt symptematische tiefe Venenthrombose') 2in Hinweis auf einen geringen
Zusatznutzen festgestellt

Himweise fur die Praxis

Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung:

Die Vergaben der Fachinformation sind zu kerocksichtigen

Prasentations-Titel, TT. Monat Jahr 18



Sofoshuyvir

Handelsname: 5ovaldi®

Anwendungsgebiet: in Eombinztion mit anderen Wirkstoffen zur Behandlung der
chrenischen Hepatitis C bei Erwachzenen®

Pharmazeutischer Unternehmer: Gilezd Sciences GmbH
Beginn des Verfahrens, 0102 2014
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses: 17072014

Inhalt des Beschlusses:

Indikation zwieckmafige Vergleichstherapie  Ausmafs und
Wahrscheinlichkeit
des Zusatznutzens

Eehandlung der  a) Genotyp 1, therapienaive Patienten ohne Zirrhose

chrenischen (Sofoshuvir in Kombination mit Peginterferon alfa «

Hepatitis [ bei Rikaviriny

Erwachsenen®
duzle Therapie (Kombinztion aus— Anhaltspunkt fir
Feqinterferan alfz + Ribavirin) #inen geringen
oder Triple-Therapie (Kembination  Zusatznutzen
aus einem Froteaseinhibitor
(Bocepravir oder Telaprevir)
Feqinterferan alfz + Ribavirin)

by Genotyp 1, therapienaive Patienten mit Zirrhose
(Sofoshuvir in Kombination mit Peginterferon alfa «
Rikavirin}

duzle Therzpie (Kombinztion aus
Feginterferon zlfz + Ribavirin)

Anhzltzpunkt fir
ginen geringen
Zuzatznutzen

o) Genotyp 1, therapieerfahrene Patienten (Sofoshuvir in
Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin}

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R.

*Daz zugslezzens Amwendungzostist nt suzammentazzend dergests

duzale Therapie (Kembination aus Zusatznutzen izt nicht
Feginterferon alfa + Ribavirin} kelegt

oder Triple-Therzpie (Koembkination

aus einem Frotezseinhibitor

(Boceprevir ader Telaprevir)

Feainterferon alfa + Ribaviring

d} Genotyp 2, therapienaive Patienten (Sofosbuvir in
KomBination mit Rikbavirin}

duale Therapie (Koembination aus Hinweiz fur einen
Feginterfercn alfa + Rikaviring ketrachtlichen
Zusatznutzen

e} Genotyp 2, therapieerfahrene Patienten (Sofosbuvir in
Komkination mit Rikavirin}

duzale Therapie (Kembination aus
Peginterferon alfa + Rikzviring

Anhaltspunkt fir
einen geringen
Zusatznutzen

f} Genotyp 3, therapienaive und therapieerfahrene
Patienten (Sofoskuvir in Kombination mit Ribaviring

duzale Therapie (Kembination aus
Feginterferon alfa + Ribavirin}

Anhaltspunkt fir
sinen geringen
Zusatznutzen

g} Genotyp 3, therapienaive und therapieerfahrene
Patienten (Sofoskuvir in Kombination mit Peginterferon
alfa + Rikaviring

duzale Therapie (Kembination aus Zusatznutzen izt nicht
Feginterferon alfa + Ribavirin} kelegt

h} Genotyp 4, 5 und 6, therapienaive und
therapieerfahrene Patienten (Sofosbuvir in Komkination
mit Peginterferon alfa + Ribavirin}

duale Therapie (Kombination aus Zusatznutzen ist nicht
Feginterferon alfa + Ribaviring kelegt

i} Genotyp 1-6, Patienten mit einer HIV-Koinfektion
(therapienaiv, therapieerfahren} (Sofosbuvir in
KomEination mit Peginterferon alfa + Rikavirin baw.
Komkination mit Rikavirink

duale Therapie (Kombination aus
Peginterferon alfa + Rikaviring

Anhaltspunkt fur
sinen geringen
Zusatznutzen

shzind s Angaten dar

Zusammenfassung:

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)} hat Sofeshuvir in verschiedensn
Subgruppen einen Zusatznutzen zugesprochen Eei der Bewertung spielte
inzkesondere eine Rolle, dass mit Sofoskuvir die Therapiedaver interferanhaltiger
Eegime verkirzt und interferenfreiz Therzpieméglichkeiten zur Verfigung stehen

Damit werden schwere Nebenwirkungen vermisden

Vor diesem Hintergrund sah ez der G-E& alz notwendig an, auch nicht kantrollierte
ginarmige Studien zu Scfosbuvir im Vergleich mit historischen Kentrellen zu den
Lisherigen interferonhzltigen Behandlungsepticnen als Entscheidungsgrundlzage zu
bericksichtigen &uch in den inarmigen Studien erreichten bis zu 905 der
Patienten 2in anhaltendes virclogisches Anzprechen (SVE)

Subgruppen a, b, e und £

In den jeweils
hinaus ergak sich eine deutliche Verkirzung der Therzpiedauer (weniger
Mebenwirkungen) Die Auzsagezicherheit lisgt vor dem Hintergrund siner

einarmigen Fhase-lll-5tudien lagen hohe SVE-Raten vor Dariuber

sinarmigen Studie beisinem Anhaltspunkt
Subgruppen ¢, g und h:

Ez lzgen keine auzreichenden Daten vor Deshalk gilt der Zusatznutzen als nicht
Lelegt

Subgruppe d:

Higrzu lag eine direkte Vergleichsstudie vor, in der sich ein statistizch signifikanter
Varteil fir Sofesbuvir beim SVR zeigte. Darilker hinzus wurde dis Méglichkeit giner
interferonfreien Therapie (weniger Nebenwirkungen) als Vorteil angesehen

Der Beschluss des G-BA ist auf zwei Jahre befristet

Hinweise fur die Praxis

Anforderungen an qualitatsgesicherte Anwendung:

Die Vergaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die eurcpiizche
Zu
Fachinformztion auf ihrer & Internetseite zur Verfilgung

ngskehirde Eurcpean Medicines Agency (EMA] stellt die Inhzalte der

Die Einlzitung und Dberwachung der B=handlung mit Sofeshuvie soll durch in der
Therapis ven Patienten mit chrenizcher Hepatitis-C-Viruzs-Infektion erfahrensn
Arzten erfolgen
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Fazit KBV

Informationsangebot speziell flr Vertragsarzte
Ubersichtlich, klar strukturiert

Gute Zusammenfassungen

W Db

Umfasst auch generelle Hintergrundinformationen
zum AMNOG

Aboservice

on

6. Hinweise fur die Praxis

7. Bislang das umfassendste Angebot flr Vertragsarzte

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.0.R. Prasentations-Titel, TT. Monat Jahr



Kassendrztliche Vergimigung
Westfalen-Lippe

Information zu Verordnungen in der GKV

Datum: Juni 2012
Liste Arzneimittel*: Mai 2015

Frihe Nutzenbewertung — nach § 35a SGB V

Die frihe Nutzenbewertung wurde durch das Arzneimittelmarkineuordnungsgesetz
(AMMNOG) geregelt. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab 2011 auf den deutschen
Markt kommen, kénnen zundchst zum geforderten Preis verordnet werden, sie werden
jedoch innerhalb von drei Monaten einer Nuizenbewertung unterzogen. Diese fuhrt nach
weiteren neun Monaten zu einem Fest- oder Erstattungsbetrag fir neue Arzneimittel und
gibt dem Vertragsarzt mehr Verordnungssicherheit.

Die Bewertung des Nutzens, respektive des MNutzens im Verhalinis zu den Kosten von
Arzneimitteln ist nicht neu. Bereits das Gesundheitsmodernisierungsgesetz 2004 und
das Wettbewerbsstarkungsgesetz 2007 machien solche Bewertungen mdglich. Bisher
fuhrte das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) die
Bewertungen durch, wozu es eines Aufirages des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) bedari.

Die Regelungen des AMNOG gehen nun weiter. Sie sehen vor, dass jeder neue Wirk-
stoff eine frihe Nuizenbewertung durchlaufen muss und anschliefend der Erstatiungs-
betrag festgelegt wird. Selbst Arzneimittel, die schon am Markt sind und beispielsweise
eine Indikationserweiterung bekommen, kénnen einer Mutzenbewertung unterzogen
werden.

Im Folgenden finden Sie weitere Informationen zur frihen Nutzenbewertung, zu den Be-
wertungen der Arzneimittel und Empfehlungen fir die Verordnung.

1) So funktioniert die fruhe Nutzenbewertung
2) Bewertungen/Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
3) Empfehlungen zur praktischen Umsetzung

* Im Anschluss an die allgemeinen Informationen finden Sie Informationen zu den beilie-
genden bisher erfolgten Beschlissen des G-BA mit Stand 17.10.2013. Nach Wirkstof-

fen alphabetisch sortiert wird auf jeweils einer Seite das Wichtigste fir die Praxis zu-
sammengestellt.
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Verordnung

Arzneimittel A bis 7

Wir haben fir Sie wichtige Informationen zu Aneimitteln, Widstoffen, Widestoffgruppen und
deren Werardnungen fir den YWerordnungs=alltag in der gesetzlichen Krankenwersicherung
Tusammengestellt.

E=z handelt &= =sich dabei um Regelungen des Gemeinzamen Bundesausschusses und
Infarmationen der KWL, der KBW, der Skd#A, ete. Diese sind alphabetisch (i.d.R. unter
Arneimittz], Widetoff und Widstoffgruppe) sotiert.

RN ONEEEEENOEEEEE

%
3 u;.f?-
= = Gemeinsamer
™ Bunde
Benzodiazepine hduster 16 - Die wichtigsten Informationen zu
Information und Beratung Funkte beim Ausstellen wvon Anderungen der Richtlinien
Rezepten des Femeinzamean

Aktuelles
asMs Inwo
asMS -
1S -
015 I
015 e
0415  ARGE

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.6.R.

Bundezausschusses

Frihe Mutzenbewerdung nach § 25a 5B W
Meu: Simoctocog alfa— Mo qE:

Arneiversorgungsvertrag Anlage 3: Preisvereinbarung und Freisliste
=u Blut und Harnteststreifen der Primdhassen

Arrneiversargungsvertrag Anlage 9: Preisvereinbarung und FPreisliste
zu Blut und Harnteststreifen der Ersatzlkazzen

In=zulin Slargin U 300 (T oujeod] -
Erstattungsfihigkeit noch nicht mit allen Kassen geklant

Cymbalta® (Duloxetind - Hohes Einsparpotential bei Duloxetin durch
generische Werardnung

Informationen zur Frippeimpfung fir die Impfsaison 20152015

Prasentations-Titel, TT. Monat Jahr
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‘Wirkstoff / Fertigarzneimittel

(Beschluss in Kraft getreten am)

Apixaban —
Eliquis®

(07.06.2012)

Anwendungsgebiet

Zur Prophylaxe venoser
Thromboembolien (VTE) bei
erwachsenen Patienten nach
elektiven Hift- oder
Kniegelenksersatzoperationen.

Indikation / Patientengruppe

a) Patienten mit elektiver
Kniegelenksersatzoperation

Zweckmalige
Vergleichstherapie

Diejenigen niedermolekularen
Heparine, die fur diese
Indikation zugelassen sind (z.
B. Enoxaparin). Die Wirkstoffe
sollen in den for den
Schweregrad zugelassenen
Dosierungen gegeben und
patientenindividuell optimiert
werden

Zusatznutzen nicht belegt

Preisverhandiung/
Praxisbesonderheit
{Hersteller & GKV-Spitzenverband)
Erstattungsbetrag vereinbart.

b) Patienten mit elektiver
Huftgelenksersatzoperation

Nach elektiven
Huftgelenksersatzoperationen
diejenigen niedermolekularen
Heparine, die fur diese
Indikation zugelassen sind (z.
B. Enoxaparin)

Hinweis fiir einen geringen
Zusatznutzen

Apixaban —
Eliquis®

(20.06.2013)

Zur Prophylaxe von
Schlaganfallen und
systemischen Embolien bei
erwachsenen Patienten mit
nicht-valvuldrem
Worhofflimmern (NVAF) und
einem oder mehreren
Risikofaktoren, wie
Schlaganfall oder TIA
(transitorischer ischamischer
Attacke) in der Anamnese,
Alter =75 Jahren, Hypertonie,
Diabetes mellitus,
symptomatische
Herzinsuffizienz (NYHA Klasse
=I1).

Vitamin-K-Antagonisten

Hinweis fir einen geringen
Zusatznutzen.

Erstattungsbetrag vereinbart.

Apixaban —
Eliquis®

(19.02.2015)

‘Wirkstoff / Ferfigarzneimittel

(Beschluss in Kraft getreten am)

Zur Behandlung von tiefen
Venenthrombosen (TVT) und
Lungenembolien (LE) sowie
Prophylaxe von
rezidivierenden TVT und LE
bei Erwachsenen.

Zugelassenes
Anwendungsgebiet

a) Iniial-Behandlung

- einer tiefen
Venenthrombose (TVT)
bzw. einer Lungenembolie
(LE) und

parallel einzuleitende
Prophylaxe bei
Erwachsenen (fur eine
Behandlung bis 6 Monate)

Indikation / Patientengruppe

b) Langzeitprophylaxe von
rezidivierenden TVT bzw.
LE bei Erwachsenen (nach
Abschluss einer 6-
monatigen Behandlung der
TVT oder LE), fur die eine
weiterfuhrende
Antikoagulation angezeigt
ist.*

a) Initial-Behandlung

die for diese Indikationen
zugelassen sind

- Vitamin-K-Antagonisten

Zweckmallige
Vergleichstherapie
b) Vitamin-K-Antagonisten

- Niedermolekulare Heparine,

a) Hinweis auf einen
geringen Zusatznutzen.

b) Der Zusatznutzen gilt als

nicht belegt.”

Preisverhandlung/ —
asbesonderheit

Prana:
(Hersteller & GKV-Spitzenverband)

*Anmerkung:

Bitte beachten Sie die speziellen Angaben in dem Beschluss der AM-RL bzgl. des qualitatsgesicherten/wirtschaftlichen Einsatz fur die GKV:

.Fur Patienten, fur die nach Einschatzung des Arztes eine Umstellung auf Vitamin-K- Antagonisten, vor allem unter dem Aspekt der mit der Umstellung verbundenen Gefahrdung der Patienten, nicht in Frage
kommt, aber eine weiterfihrende Prophylaxe (Uber 6 Monate hinaus) geboten ist, kann die Fortflihrung der Therapie mit Apixaban gemaB Fachinformation angezeigt sein. Zur Sicherstellung der
qualitatsgesicherten Anwendung von Apixaban, ist die Begrindung fiir die Fertfihrung der Therapie in der Arztdokumentation festzuhalten *

Hinweis

G-BA: Frihe Nutzenbewertung http//www g-ba de/informationen/nutzenbewertung/

AlS der KBV: Liste aller Wirkstoffe http.//www.kbv.de/html/2308.php

Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese uber die folgenden Links beim G-BA und
im Arzneimittel-Informations-Service (AlS) der KBY.

Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden nahere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen fur eine qualitatsgesicherte
Anwendung kénnten z. B. Beschrankungen bei der Verordnung auf Facharzte oder bestimmte definierte Patientengruppen vorsehen. Die KBV gibt einen zusammenfassenden Uberblick zu jedem

Beschluss des G-BA und die zugrunde liegenden Sachverhalte, beispi

| ise bei der Bewertung bertucksichtigte Studieninhalte.

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.0.R.
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s

Bayerns

Verordnung Aktuell

Eine Information der Kassenarztiichen Verenigung Bayems = Verorinungslieratung@kvh.oe = www.kvD.0eipraxis/veronnungan

= Friihe Nutzenbewertung von Apixaban (Eliquis®)
— neues Anwendungsgebiet

Eliquis® wurde zundchst zur Prophylaxe vendser Thromboembolien bei erwachsenen Patien-
ten nach elekiiven Hiifi- oder Kniegelenksersatzoperationen zugelassen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) bewertete den Zusatznuizen folgendermalien:
Fiur Patienten mit elektiver Kniegelenksersatzoperation ist ein Zusatznutzen von Apixaban
gegeniber der zweckmaligen Vergleichstherapie nicht belegt.
Fir Patienten mit elektiver Hifigelenksersatzoperation liegt ein Hinweis fir einen geringen
Zusatznutzen von Apixaban gegenidber der zweckmaiigen Vergleichstherapie vor.
Wir informierten Sie im August 2012 darniber (Verordnung Aktuell).

Fur das neue Anwendungsgebiet . Zur Prophylaxe von Schlaganfiallen und systemischen
Embolien bei erwachsenen Patienten mit nicht-valvuldrem Vorhoffiimmern (NVAF) und ei-
nem oder mehreren Risikofaktoren, wie Schlaganfall oder TIA (transitorischer ischamischer
Attacke) in der Anamnese, Alter =75 Jahren, Hypertonie, Diabetes meillitus, symptomatische
Herzinsuffizienz (NYHA Klasse =/l).* wurde ein neuer Beschluss gefasst. Der Beschluss trat
am 20. Juni 2013 in Kraft.

Die zweckmakige Vergleichstherapie waren hier Vitamin-K-Antagonisten.

Der G-BA sieht einen Hinweis auf einen geringen Zusatznutzen von Apixaban (neues
Anwendungsgebiet) fur die Vitamin-K-Antagonisten-Population unter Benicksichtigung des
Schweregrades der Erkrankung und des therapeutischen Ziels bei der Behandlung der Er-
krankung. Gegenilber der zweckmalkigen Vergleichstherapie Vitamin-K-Antagonisten han-
delt es sich um eine bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfiigige Verbesse-
rung des therapierelevanten Nutzens.

Der G-BA stellt alle Informationen zum Nutzenbewertungsverfahren hier zur Verfligung.
Eine Dossierbewertung des IQWIG" finden Sie hier.

Weitere Hilfe bekommen Sie — als Mitglied der KVB — von unseren Phammakotherapie-
Beratermn. Sie finden unsere Berater unter
www kvb.de = Praxis > Senvice und Beratung = Prasenzberatung = Verordnungen

! Institut fir Qualitdt und Wirtschaftichkeit im Gesundheitswesen (wwnw.igwig.de)

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.0.R.

6 KVB
Kassendrztliche
* Vereinigung
(

Stand: 2. August 2013

Buartalsweise fusammenfassung der G-BA-Beschlisse
Fraxisbesonderheiten
[rer Beschluzs bildet die Grundlage fir die Werhandlungen anischen

pharmazeutizchen Unternehmen und dem GkM-Spitrenwerband dber einen
Erstattungsbetrag. Der Erstattungsbetrag besinflusst aber den Listenpreiz des

tledikaments nicht, sondern ist als Rabatt auf den Herstellarabgabepreis zu verstehen.

[rer Erstattungsbetrag gilt auch fir die private Krankenwersicherung und die Beihilfe.)

Fiir alle Werginbarungen nach § 120b Abz. 1 Satz 1 SGB VW, bei denen 2ine
Anetennung derWerordnung des A=neimittels als Praxisbesonderheit nach § 130b
Abs 2 5akz 1 SGE Wworgesehen ist, finden Sie die dafir wereinbarten Anforderungen
an ZweckmdRigheit, Qualitdt und Wirschattlichkeit in der nachfolgendan Ubersicht:

Abirateronacetat (Zytigad)
Enzalutamid {=tandiss
Ticagrelor (Briligues
Firfenidon (Esbriet®)
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UJEER UNS  BURGER  PRESSE b

BEDEUTUNG DER HUTZEHBEWERTUHG HACH AMNOG FUR DEH VERTRAGSARZT

Meue Arzneimittel —auf den Zusstznutzen kommt 2= an

Seit dem Inkrafttreten des Arneimittelneuordnungsgesetzes (AMMNOG) Anfang des Jahres 2014
uperden neue Azneistoffe einer frihen Nutzenbemertung durch den Gemeinszamen
Bundesausschuss (3-BA) unterzogen. Das VWerfahren der frihen Motzenbemerung nach § 35a SGB
W oprift —in der Regel neu zugelassene — Azneimittel im Wergleich zu den bewdhrten
Therapiealternativen. Diese werden auf Basis eines Dossiers, das der pharmazeutische Hersteller
warlegt, einer Hutzenbewertung unterzogen. Im Regelfall gibt das= Institut fir Qualitdt und
Wirschaftlichkeit im Gesundheitanvesen (1QWIG) innerhalb won drei Monaten eine erste Bewertung
ab. Dasworldufige Ergebnizwird auf der Homepage des G-BA werdffentlicht.

Die endgiiltige Beurteilung efolgt sechs Manate nach dem Maddzugang. Das Ausmak des
Zusatznutzens eines Azneimittels bestimmt seinen Erstattungspreis. Wird kein Zusatznutzen
festgestellt, wird das Medikament in eine Festbetragsgruppe eingegliedert oder der
Erstattungsbetrag auf der Basiz vergleichbarer Tharapien festgelegt. Wird 2in Zusatznutzen — der
in vier Gradstufen unterteilt wird — festgestellt, kommt &= zwischen den Krankenkassen und dem
Hersteller zu Werhandlungen dber den Erstattungsbetrag. Wird keine Einigung e=ielt, entscheidet
eine Schiedsstelle.

Zurdckhaltend werordnen — bis zur endglitigen Hutzenbewertung

Fiir Sie alsWerragsarzt ist won Bedeutung, dass die endgiiltige Nutzenbewertung unmittelbare
Auamitkungen auf die Werordnungen haben kann. Die Krankenkassen haben deutlich gemacht, dass
die Werardnung eines Arneimittels ohne Zuzatznutzan, dessen Preis dber dem wergleichbarer
Medikamente liegt, alz unwitschaftlich angesehen wird. Dazkann zu Regressen fihren. Auch
Medikamente mit geringem ader unbestimmbarem Zusatznutzen kinnen bei hohem FPreis
gegeniber der Wergleichstherapie als unwirtschaftlich gelten. Nach Festsetzung sines
Erstattungsbetrages sind diese Amneimittel bei richtiger Indikationsstellung in Prifverfahren als
wirkschaftlich anzusehen. Die Werardnung neuver Medikamente sallte daher bis zur endgiiltigen
Hutzenbewmerung Julerst zurickhaltend efolgen.

Unter den nebenstehenden Links finden Sie eine Ubersicht der Azneimittel, fir die der &-BA eine
frihe Nutzenbewerung durchfihrt oder bereits abgeschlossen hat.

Welcher Zusammenhang mit Praxisbesonderheiten besteht, wird auf der Seite
Frazizbesonderheiten erldutert.
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Je nach Subgruppe unterschiedlicher Zusatznutzen fir Sofesbuvir zur
Behandlung der Hepatitis C, Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnung

Sehr geehrte Hollegin,
sehr geehrier Kollege,
sehr geehrie Damen und Herren,

Sofoshuvir (Sovaldi®) ist in Kombination mit anderen Wirkstoffen zur Behandlung

der Hepatitis C Virusinfektion (HCW) zugel. Im Rah der Nutzenk

tung von Arzneimitteln hat der G it Bund chuss (G-BA) Sofos-
buvir in verschiedenen Patientensubgruppen mit einem Hinweis auf einen

betrichtlichen, Anhaltspunkt fiir einen geringen bzw. keinen Zusatznutzen

bewertet.

Die chronische Hepatifis C ist eine Vinserkrankung, in deren Verlauf es zu schwe-
ren Leberschadigungen wie Leberzirhose oder Leberzellkarzinom kommen kann.
In Deutschland wird zurzeit von 100,000 Pafienten ausgegangen, bei denen eine
chronische Hepatitis C Infeltion vorfiegt. Die bisherigen Behandlungsmaéglichkeiten
sind Interferon-haltige Kombinationstherapien, die Gber 16 bis 72 Wochen ange-
u. a. schwerwiegende psychiatrische Mebenwirkungen wie Depressionen, auf.

Fiir die Bewertung von Sefosbuvir gegeniber den bisherigen Therapien spieft die
migliche Verkiirzung der Therapiedauer suf 12 bis 24 Wochen, die zum Teil Inferfe-
ron-freie Therapie und in diesem Zusammenhang die Vermeidung der schweren
Mebenwirkungen von Interferon sowie ein dauerhaftes virslogisches Ansprechen
{SVR) won bis zu 86 % die enfscheidende Rolle.

Beim Hepatitis C Virus existieren verschiedens Genotypen, wobei der Genotyp 1
mit rund 60 % am haufigsten gefolgt vom Genotyp 3 (ca. 27 %) und Genotyp 2 (ca.
7 %) in Deutschiand ist. Die Genotypen 4 bis & spielen in Europa kaum eine Rolle.
Der Umfang des Zusatznutrens nach der Mutzenbewertung durch den G-BA reicht
wvon einem Himweis auf einen betréchtlichen Zusatznutzen Gber Anhaltspunkde fiir
geringen Zusatznutzen bis zu keinem Jusatznutzen.

KASSEMARZTLICHE
VEREINIGUNG
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A) Genotyp 1 (naiv chne Zirhose, Interferon-haltiges SOF-Regime): Wegen
hoher SVR-Raten, deutlicher Verkirzung der Therapiedauer mit weniger Mebamwir-
kungen auf Basis einer einarmigen Studie ergibt sich ein Anhaltspunkt fiir gerin-
gen Zusatznutzen.

B} Genotyp 1 (naiv mit Zimhose, Interferonhaltiges S0F-Regime): Die hohen
SWR-Raten sowie die deutliche Verkiirzung der Therapiedauer mit weniger Meben-
wirkungen auf Basis einer sinamigen Studie ergeben einen Anhaltspunkt fuir
geringen fusatznutzen.

C) Genotyp 1 (therapieerfahren, Interferon-haltiges SOF-Regime): Wegen unzu-
reichender Datenlage kein Zusatznutzen.

D) Genotyp 2 (naiv, Interferon-freies SOF-Regime): Hohe SVR-Rate und die
Méglichkeit siner Interferonfreien und verkirzten Therapiedauer mit weniger Me-
benwirkungen ergeben einen Hinweis auf einen betrichtlichen Zusatznutzen.

E) Genotyp 2 (therapieerfahren, Interferonfreies SOF-Regime):

Hohe S3WR-Raten und die Maglichkeit der Interferonfreien Therapie mit einer deutfi-
chen Verkiirzung der Therapiedauer und weniger Mebenwirkungen fiihren auf Basis
giner ginamigen Studie zu sinem Anhaltspunkt fiir geringen Zusatznutzen.

F) Genotyp 3 (naivitherapieerfahren, Interferonfreies SOF-Regime):

Hohe S3WR-Raten, Interferonfreie und deutlich verkirzte Therapiedauer bei weniger
Mebenwirkungen fiihren auf Basis einer einarmigen Studie zu einem Anhaltspunkt
fiir geringen Fusatznutzen.

G) Genotyp 3 (naivitherapieerfahren, Interferonhaltiges SOF-Regime):
‘Wegen unzureichender Datenlage kein Zusatznutzen.

H) Genotyp 4 bis & (naivitherapieerfahren, Interferon-haltiges S0OF-Regime):
‘Wegen unzursichender Datenlage kein Zusatznutzen.

1} Genotyp 1 bis & mit HIV-Ceinfektion (naivitherapieerfahren, je nach Genotyp
Interferonfreies oder Interferon-haltiges SOF-Regime): Wegen hoher SVR-
Raten sowie deutlicher Verkilirzung der Therapiedauer mit weniger Nebenwirkungen
ergibt sich auf Basis einer sinarmigen Studie ein Anhaltspunkt fiir geringen Zu-
satznutzen.

Die Therapiekosten sind aulierordentlich hoch und liegen zwischen ca. 80.000 und
120,000 Euro. Die Kostenerstattung und miagliche Regressforderungen wagen
unwirtschaftlicher Therapie durch die Krankenkassen hangt vom Stand der Nutzen-
bewertung durch den G-BA und den sich hieraus ergebenden Verhandlungen zu
einem wirtschaftichen Preis awischen dem Hersteller und dem GEV-Spitzen-
verband ab. Mit dem Markteintritt eines neven Priparates muss der Hersteller dem
G-BA ein Dossier zu diesem Priparat vorlegen, mit dem der Mehmutzen gegeniiber
giner zuvor durch den G-BA genannten oweckmaligen \ergleichstherapie nach-
aewiesen werden soll. Bis zur Verdffentlichung dieser frihen Nutzenbewertung
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Fazit KVVen

1. Informationen via KV-Websites hinsichtlich Umfang
sehr heterogen.

2. Einige KVen kommen dem KBV-Angebot nahe,
andere hingegen bieten lediglich einen link zum
Arzneimittelinfoservice der KBV.

3. Direkte Arztrundschreiben nur zu ausgewahlten
Themen (z.B. Sovaldi ®).

4. Insgesamt abwartende Haltung.
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Gesamt-Fazit

1. Vertragsarzte haben vielfaltige Moglichkeiten, sich
Uber GBA-Entscheidungen zu informieren.

2. Herausragendes Medium ist das Internet. Website
der KBV kommt den Vertragsarzten am meisten
entgegen.

3. Zahlreiche aktive Informationen der KVVen bauen
hierauf auf.

4. Verstandnis der Entscheidungen bleiben trotzdem
schwierig, da Kenntnisse der Rahmenbedingungen
notwendig sind.

Kassenarztliche Vereinigung Hessen, K.d.0.R. Prasentations-Titel, TT. Monat Jahr

28



Gesamt-Fazit

5. Unklare Regelungen erschweren das Verstandnis
der GBA-Entscheidungen
(Wirtschaftlichkeitsprifungen, Mischpreise).

6. Lediglich Informationen auf Nachschlagebasis
reichen nicht aus.

7. Informationen missen in der PVS zum Zeitpunkt der
Medikamentenauswahl / Rezeptausstellung
unmittelbar vorliegen (vgl. ARMIN).

ARM'N Arzneimittelinitiative Sachsen-Thiiringen
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