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1 Hintergrund

1.1 Anwendungsgebiet

Rezafungin ist zur Behandlung der invasiven Candidainfektion bei Erwachsenen zugelassen.

1.2 Verlauf des Projekts

Rezafungin ist ein sogenanntes Orphan Drug, also ein Arzneimittel, das zur Behandlung eines
seltenen Leidens zugelassen! ist. Fir Orphan Drugs gilt nach §35a Abs.1 Satz 11
Sozialgesetzbuch (SGB) V der medizinische Zusatznutzen bereits durch die Zulassung als
belegt.

Daher beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Dossier des pharmazeutischen
Unternehmers (pU) allein im Hinblick auf die Angaben

= zur Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) und

= zu den Kosten der Therapie fiir die GKV
zu bewerten. Das Dossier wurde dem IQWiG am 01.02.2024 tbermittelt.

Fur die vorliegende Bewertung war die Einbindung einer/eines externen Sachverstandigen
(einer Beraterin oder eines Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) vorgesehen. Diese
Beratung sollte die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen
Krankheitsbild / Krankheitsfolgen, Therapieziele, Patientinnen und Patienten im deutschen
Versorgungsalltag, Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen
Praxis beinhalten. Darlber hinaus sollte bei Bedarf eine Einbindung im Projektverlauf zu
weiteren spezifischen Fragen erfolgen. Allerdings konnten keine externen Sachverstandigen,
die die notwendigen Voraussetzungen (fachlich-klinische und -wissenschaftliche Expertise,
keine gravierenden Interessenkonflikte, kurzfristige zeitliche Verfiigbarkeit) erfillen, Gber die
vorgesehenen Prozesse identifiziert werden.

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich das
betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht.

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den G-BA Gbermittelt,

Y nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.12.1999 iiber
Arzneimittel fir seltene Leiden
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der ein Stellungnahmeverfahren durchfihrt. Die Beschlussfassung erfolgt durch den G-BA im
Anschluss an das Stellungnahmeverfahren.

1.3 Verfahren der friihen Nutzenbewertung bei Orphan Drugs

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur friihen Nutzenbewertung
von Orphan Drugs. Sie wird gemeinsam mit dem Dossier des pU (Module 1 bis 4) und der
Bewertung des Ausmalies des gesetzlich zu unterstellenden Zusatznutzens durch den G-BA
auf der Website des G-BA veroffentlicht. Im Anschluss daran fihrt der G-BA ein
Stellungnahmeverfahren durch. Der G-BA trifft seinen Beschluss zur friihen Nutzenbewertung
nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss des G-BA werden ggf. die
in der Dossierbewertung dargestellten Informationen erganzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
sowie das Dossier (Module 1 bis4) des pU finden sich auf der Website des G-BA

(www.g-ba.de).
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2 Nutzenbewertung und Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Das Ausmald des Zusatznutzens wird durch den G-BA bewertet. Ggf. werden vom G-BA
auBerdem Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung adressiert. Aus diesen
Grinden sind die Bewertung des Zusatznutzens und Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung nicht Gegenstand dieses Berichts.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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3 Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

3.1 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 A, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pU zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen befinden sich in Modul 3 A (Abschnitt 3.2) des Dossiers.

3.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die invasive Candidainfektion stellt der pU nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemaR der Fachinformation von Rezafungin.
Demnach wird Rezafungin zur Behandlung der invasiven Candidainfektion bei Erwachsenen
eingesetzt [1].

3.1.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

3.1.2.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU hat nach eigenen Angaben eine orientierende Recherche zu relevanter Literatur
durchgefiihrt. Dabei hat er 17 epidemiologische Studien [2-18] zur invasiven Candidainfektion
aus Europa identifiziert. Fur die Herleitung der Patientenzahlen verwendet er diese nicht.

Der pU schatzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation liber 2
Schritte, die in Tabelle 1 zusammengefasst dargestellt sind und anschliefend beschrieben
werden.

Tabelle 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der
GKV-Zielpopulation

Schritt |Vorgehen des pU Patientenzahl
1 Anzahl der Patientinnen und Patienten mit invasiver Candidainfektion
> 18 Jahre

Mittelwert der stationdren Diagnosefille der Jahre 2019 bis 2022 und |37 795 (36 326-39 265)
unter Beriicksichtigung der SD von 1470

2 davon in der GKV

Multiplikation der stationéren Diagnosefdille der Jahre 2019 bis 2022
mit den jeweils berechneten GKV-Anteilen

Mittelwert der Jahre 2019 bis 2022 und unter Bertcksichtigung der SD |33 196 (31 825-34 567)
von 1371

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer Unternehmer; SD: Standardabweichung

Schritt 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit invasiver Candidainfektion = 18 Jahre

Fiir die Herleitung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation verwendet
der pU die Fallzahlen aus den Datenlieferungen des Datenbrowsers des Instituts fiir das

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) fir die Jahre 2019 bis 2022. Hierbei handelt es sich um
die Datenlieferungen der diagnosebezogenen Fallgruppen (DRG), jeweils gruppiert nach dem
jeweils darauffolgenden Jahr [19-24].

Die Verwendung der stationadren Daten zur Bestimmung der Inzidenz begriindet der pU damit,
dass es sich bei Candidainfektionen meist um nosokomiale Erkrankungen handelt. Bei
ambulanten Behandlungen der Erkrankung werde davon ausgegangen, dass es sich um
prophylaktische Behandlungen oder Anschlussbehandlungen an einen
Krankenhausaufenthalt handelt, sodass diese die Inzidenz der invasiven Candidainfektionen
nicht beeinflussen.

Der pU ermittelt zunachst die Anzahl der Falle mit den nachfolgend aufgelisteten stationaren
Haupt- und Nebendiagnosen (bei Entlassung) fir die Jahre 2019 bis 2022 unter
Bericksichtigung der folgenden Codes der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision (ICD-10-GM-Codes) [25-28]:

= B37.1 Kandidose der Lunge
= B37.5 Candida-Meningitis
= B37.6 Candida-Endokarditis

= B37.7 Candida-Sepsis

= B37.88 Kandidose an sonstigen Lokalisationen
Dabei kann 1 Patientin bzw. 1 Patient mehrere Diagnosen als Nebendiagnose erhalten.

AnschlieBend berechnet er eine Gesamtzahl von durchschnittlich 37795 (unter
Berlicksichtigung der Standardabweichung [SD]: 36326 bis 39 265) Patientinnen und
Patienten mit invasiver Candidainfektion > 18 Jahren in Deutschland [19-24]. Dies entspricht
laut pU in Bezug auf die jeweiligen Gesamtbevélkerungen der Jahre 2019 bis 2022 [29,30]
einer durchschnittlichen Inzidenz von 46,6 Fallen pro 100 000 (SD von 2,0 Falle pro 100 000).

Schritt 2: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit invasiver Candidainfektion > 18 Jahre
in der GKV

Der pU multipliziert im nachsten Schritt die stationaren Diagnosefalle der Jahre 2019 bis 2022
mit den jeweils berechneten GKV-Anteilen der Jahre 2019 bis 2022 und ermittelt eine Anzahl
von durchschnittlich 33 196 (Berlicksichtigung der SD: 31 825 bis 34 567) Patientinnen und
Patienten in der GKV-Zielpopulation [19-24].

3.1.2.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Die Herleitung des pU ist rechnerisch nachvollziehbar und methodisch gréRtenteils
nachvollziehbar. Insgesamt stellen die Angaben des pU zur Anzahl der Patientinnen und

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Patienten mit invasiver Candidainfektion > 18 Jahre in der GKV eine Uberschitzung dar. Im
Folgenden werden die wesentlichen Aspekte fiir diese Bewertung erldutert.

Einbezogene ICD-10-GM-Codes
Auswahl der beriicksichtigten ICD-10-GM-Codes

Der Einbezug der Falle mit Cheilitis durch Candida, die in dem ICD-10-GM-Code B37.88
(Kandidose an sonstigen Lokalisationen) enthalten sind, fiihrt vermutlich zu einer
Uberschitzung, da diese nicht zu den invasiven Candidainfektionen zéhlen. Es ist unklar, wie
viele Falle auf die Cheilitis durch Candida und wie viele auf die Enteritis durch Candida
entfallen.

Allerdings kdnnen ggf. noch weitere Codes —z. B. B37.9 (Kandidose, nicht ndher bezeichnet) —
weitere relevante invasive Falle umfassen, die unberticksichtigt bleiben.

ICD-10-GM Code B37.1 (Kandidose der Lunge) auch als Verdachtsdiagnose kodierbar

Der pU weist darauf hin, dass der ICD-10-GM Code B37.1 gemalR der Deutschen
Kodierrichtlinien entsprechend der Kodierregel DKR 008b (Verdachtsdiagnose) auch als
Verdachtsdiagnose kodiert werden kann, sofern die Diagnose nicht sicher getroffen werden
kann [31]. Dies fiihrt ebenfalls zu einer potenziellen Uberschitzung, da diese Fille in der
Auswertung des pU enthalten sind, jedoch moglicherweise keine gesicherte invasive
Candidainfektion darstellen. Die GréRRe des Anteils dieser Falle ist unbekannt.

Ambulante Falle nicht einbezogen

Zudem weist der pU selbst darauf hin, dass bei seiner Herleitung ambulante Falle
unberticksichtigt bleiben. Es ist denkbar, dass beispielsweise eine Behandlung mit
Breitspektrumantibiotika oder Glukokortikosteroiden sowie eine Diabeteserkrankung [32],
die u. a. als Risikofaktoren fiir eine invasive Candidainfektion in der aktuellen S1 Leitlinie
Diagnose und Therapie von Candida Infektionen genannt werden [33], in einer Behandlung im
ambulanten Bereich resultieren konnen. Diese Fall bleiben in der Herleitung des pU
unberticksichtigt. Da invasive Candidainfektionen in der Regel eine schwerwiegende und
lebensbedrohliche Erkrankung darstellen [33], ist allerdings davon auszugehen, dass nur
wenige Patientinnen und Patienten ausschlieBlich ambulant behandelt werden.

Einordnung zu Inzidenzangaben aus der Literatur

Aus der vom pU ergdanzend dargestellten Literatur [2-18] ergibt sich in Europa eine Spanne der
Inzidenz von durchschnittlich 2,3 bis 11,0 pro 100 000 Personen. Aus der Herleitung des pU
ergibt sich mit einer durchschnittlichen Inzidenz von 46,6 Fallen pro 100 000 (SD von 2,0 Falle
pro 100 000) in Bezug auf die Jahre 2019 bis 2022 [29,30] eine deutlich hohere Inzidenz. Der
Groliteil der dargestellten Studien betrachtet allerdings lediglich einzelne Auspragungen der
invasiven Candidainfektion wie die Candidamie ohne die invasive Candidiasis bzw. die

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Candida-Peritonitis (Teil der intra-abdominellen Candidiasis). Zudem handelt es sich bei den
meisten angegebenen Inzidenzen in der Literatur nicht um Primarstudien, sondern um
Schatzungen und Hochrechnungen anhand von identifizierten epidemiologischen Studien.

Aus einer deutschen Analyse von Ruhnke et al. [8] auf Basis von InEK-Daten aus dem Jahr 2008,
ergibt sich auf Basis von 3712 Fallen eine Inzidenz von 4,6 pro 100 000 Personen fir die
Candidamie. Diese wurde ausschlieBlich Gber den ICD-10-Code B37.7 (Candida-Sepsis)
ermittelt. Fir die Candida-Peritonitis (ICD-10-Code B37.8, Kandidose an sonstigen
Lokalisationen) wurde ebenfalls eine Inzidenz von 4,6 pro 100 000 Personen (3700 Falle)
angegeben. Es ist anzumerken, dass der ICD-10-Code B37.8 mit B37.81 (Candida-Osophagitis)
und B37.88 (Kandidose an sonstigen Lokalisationen) inklusive Cheilitis durch Candida auch
nicht-invasive Candidainfektionen umfasst.

Die vom pU ermittelte Inzidenz liegt im Vergleich mit der Literatur deutlich héher, da der pU
in seiner Herleitung der Zielpopulation neben der Candidamie auch Falle mit tiefsitzenden
Organinfektionen wie B37.5 (Candida-Meningitis), B37.6 (Candida-Endokarditis), B37.1
(Kandidose der Lunge) und B37.88 (Kandidose an sonstigen Lokalisationen) mit einbezieht.
Dabei ergibt sich der Hauptanteil der Falle durch den Einbezug derjenigen mit Diagnosen der
ICD-10-GM-Codes B37.1 (Kandidose der Lunge) und B37.88 (Kandidose an sonstigen
Lokalisationen) als stationare Haupt- und Nebendiagnosen (bei Entlassung). Den ICD-10-Code
B37.81 (Candida-Osophagitis), der bei Ruhnke et al. [8] enthalten ist, beriicksichtigt der pU
nicht, da die invasive Candidainfektion die Candida-Osophagitis nicht umfasst [33]. Somit ist
es grundsatzlich nachvollziehbar, dass die vom pU bestimmte Inzidenz hoher liegt als die
Angaben in der Literatur. Aufgrund der oben benannten Aspekte ist insgesamt aber dennoch
von einer Uberschitzung auszugehen.

3.1.2.3 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU geht von keiner relevanten Anderung der Inzidenz der Patientinnen und Patienten mit
invasiver Candidainfektion in Deutschland in den nachsten Jahren aus.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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3.1.2.4 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

Tabelle 2: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung |Bezeichnungder |Anzahl der Patientinnen | Kommentar
der Therapie |Patientengruppe |und Patienten?

Rezafungin Erwachsene mit 33196 (31 825-34 567) |Die Angaben des pU zur Anzahl der

invasiver Patientinnen und Patienten in der GKV-
Candidainfektion Zielpopulation stellen eine Uberschatzung dar,
da auch Falle mit nicht invasiven
Candidainfektionen sowie Verdachtsdiagnosen
eingeschlossen wurden.

a. Angabe des pU. Dabei handelt es sich um den Mittelwert unter Berlicksichtigung der Standardabweichung
als Spanne in Klammern.

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; ICD-10-GM: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, Deutsche Modifikation; pU: pharmazeutischer
Unternehmer

3.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 A, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu den Kosten der Therapie fir die GKV befinden sich in Modul 3 A
(Abschnitt 3.3) des Dossiers.

3.2.1 Behandlungsdauer

Laut Fachinformation von Rezafungin [1] sollte sich die Dauer der Behandlung nach dem
klinischen und mikrobiologischen Ansprechen der Patientin bzw. des Patienten richten. Im
Allgemeinen sollte eine antimykotische Therapie tGiber mindestens 14 Tage nach dem letzten
positiven Kulturergebnis fortgesetzt werden. Wahrend klinischer Studien wurden die
Patientinnen und Patienten bis zu 28 Tage lang mit Rezafungin behandelt. Die
Sicherheitsinformationen zu einer Behandlung mit Rezafungin Gber mehr als 4 Wochen sind
begrenzt.

Um eine Einschatzung Uber die Behandlungsdauer zu treffen, wertet der pU Daten des
Datenbrowsers des InEK fiir das Jahr 2020 aus [21,22] und berechnet auf dieser Grundlage
eine durchschnittliche Behandlungsdauer von 13,9 Tagen mit Echinocandinen bei invasiven
Candidainfektionen. Dieses Resultat decke sich laut pU mit den Angaben der Fachinformation
[1] sowie der aktuellen Leitlinie, die eine 14-tdgige Behandlung empfehlen wiirden [33]. Er
setzt schlieBlich fiir Rezafungin eine durchschnittliche Behandlungsdauer von 14 Tagen an.

Die vom pU zitierte S1 Leitlinie zur Diagnose und Therapie von Candidainfektionen [33] weist
stattdessen darauf hin, dass keine gesicherten, evidenzbasierten Daten zur Dauer der
Therapie existieren. Haufig sei beim Umgang mit invasiven Candidainfektionen eine
Individualisierung der Therapie notwendig und Leitlinien konnten dabei nur Hilfestellung
geben. Das Ansetzen einer Behandlungsdauer von 14 Tagen kann lediglich als Untergrenze
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angesehen werden. Folgt man den Empfehlungen der Fachinformation [1], so kann eine
maximale Behandlungsdauer von 28 Tagen als Obergrenze angesetzt werden.

3.2.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Verbrauch entsprechen der Fachinformation [1]. Demnach wird am
1. Tag eine Initialdosis von 400 mg als Einzelgabe angewendet, gefolgt von 200 mg an Tag 8
und anschliefend einmal wochentlich. Auf Basis einer 14-tdgigen Behandlung berechnet der
pU einen Verbrauch von 600 mg (entsprechend 3 Durchstechflaschen a 200 mg).

Auf Basis einer moglichen Behandlungsdauer von bis zu 28 Tagen (siehe Abschnitt 3.2.1) ergibt
sich insgesamt ein Verbrauch von 1000 mg, der durch 5 Durchstechflaschen a 200 mg gedeckt
und als Obergrenze angesetzt werden kann.

3.2.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Die Angaben des pU zu den Kosten von Rezafungin geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe
vom 01.02.2024, der erstmaligen Listung, wieder.

Der pU legt fir die Kostenberechnung den Apothekenverkaufspreis abzliglich abzugsfahiger
Rabatte zugrunde und geht davon aus, dass Rezafungin im ambulanten Bereich vornehmlich
als Anschlusstherapie an eine stationdre Behandlung zum Einsatz kommt. Da im stationdren
Bereich die Arzneimittelpreisverordnung nicht gilt, nimmt er an, dass die
Herstellerabgabepreise im ambulanten und stationaren Bereich identisch sind.

Fiir eine mogliche Gabe im Rahmen einer stationdren Behandlung kann fiir Rezafungin fir das
Jahr 2024 ein krankenhausindividuelles neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden(NUB)-Entgelt als Arzneimittelkosten vereinbart werden, da der
Wirkstoff gemaR der Aufstellung der Informationen nach § 6 Abs. 2 Krankenhausentgeltgesetz
fiir 2024 des InEK [34] den NUB-Status 1 erhalten hat.

3.2.4 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU veranschlagt keine Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen. Es kdnnen
jedoch Kosten fiir die Infusionstherapie gemaR Einheitlichem Bewertungsmalstab (EBM)
veranschlagt werden.

Der pU setzt Kosten fiir die Herstellung sonstiger parenteraler Losungen gemaR Hilfstaxe auf
Grundlage eines Zuschlags von 54 € je Zubereitung an. Die vom pU als Untergrenze
veranschlagten Kosten (108 €) sind fir eine 2-wochige Behandlungsdauer als Untergrenze
plausibel. Auf Grundlage einer ebenfalls moglichen Dauer der Behandlung von bis zu 28 Tagen
gemald Fachinformation [1] ergeben sich héhere Kosten gemaR Hilfstaxe, die als Obergrenze
angesetzt werden kdnnen.
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Fir eine ebenfalls mogliche Gabe von Rezafungin im Rahmen einer stationdaren Behandlung
fallen Kosten an, die in Form einer pauschalierten Verglitung abgerechnet werden kdnnen,
die der pU nicht beriicksichtigt.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU ermittelt fiir Rezafungin Jahrestherapiekosten pro Patientin bzw. Patient in Hohe von
8724,29 €. Sie bestehen aus Arzneimittelkosten und Kosten gemal} Hilfstaxe.

Die Arzneimittelkosten sind fiir eine 2-wochige Behandlungsdauer als Untergrenze plausibel.
Auf Grundlage einer ebenfalls méglichen Dauer der Behandlung von bis zu 28 Tagen gemaR
Fachinformation [1] ergeben sich hohere Arzneimittelkosten, die als Obergrenze angesetzt
werden koénnen.

Der pU veranschlagt keine Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen. Es kdnnen
jedoch Kosten fir die Infusionstherapie veranschlagt werden. Die vom pU veranschlagten
Kosten gemal Hilfstaxe sind fir eine 2-wdchige Behandlungsdauer als Untergrenze plausibel.
Auf Grundlage einer Behandlungsdauer von 28 Tagen (Obergrenze) ergeben sich hohere
Kosten.

Fiir eine ebenfalls mogliche Gabe im Rahmen einer stationdren Behandlung kann fir
Rezafungin ein krankenhausindividuelles NUB-Entgelt als Arzneimittelkosten vereinbart
werden. Zusatzlich fallen Kosten an, die in Form einer pauschalierten Verglitung abgerechnet
werden kdnnen.
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Tabelle 3: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie pro Patientin oder Patient bezogen auf 1 Jahr

invasiver
Candidainfektion

Bezeichnung der Bezeichnung der Arzneimittel- Kosten fiir | Kosten fiir Jahres- Kommentar
Therapie Patientengruppe kosten in €° zusatzlich sonstige GKV- | therapie-
notwendige | Leistungen kosten in €°
GKV- (gemaR
Leistungen |Hilfstaxe) in €°
in €
Rezafungin Erwachsene mit 8616,29 0 108,00 8724,29 Die Arzneimittelkosten sind fiir eine 2-wd6chige

Behandlungsdauer als Untergrenze plausibel. Auf
Grundlage einer ebenfalls moglichen Dauer der
Behandlung von bis zu 28 Tagen gemaR
Fachinformation [1] ergeben sich hohere
Arzneimittelkosten, die als Obergrenze angesetzt
werden kdnnen.

Der pU veranschlagt keine Kosten fir zusatzlich
notwendige GKV-Leistungen. Es kdnnen jedoch
Kosten fir die Infusionstherapie veranschlagt
werden. Die vom pU veranschlagten Kosten gemafR
Hilfstaxe sind fiir eine 2-wochige Behandlungsdauer
als Untergrenze plausibel. Auf Grundlage einer
Behandlungsdauer von 28 Tagen (Obergrenze)
ergeben sich héhere Kosten.

Flr eine ebenfalls mogliche Gabe im Rahmen einer
stationaren Behandlung kann fiir Rezafungin ein
krankenhausindividuelles NUB-Entgelt als
Arzneimittelkosten vereinbart werden. Zusatzlich
fallen Kosten an, die in Form einer pauschalierten
Vergiltung abgerechnet werden kénnen.

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; NUB: neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden; pU: pharmazeutischer Unternehmer
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3.2.7 Versorgungsanteile

Der pU weist korrekt auf die in der Fachinformation von Rezafungin [1] beschriebenen
Kontraindikationen hin.

Laut pU kdnne anhand der vorliegenden Daten (u. a. einer eigenen Auswertung von InEK-
Daten zu Versorgungsanteilen der Echinocandine in Deutschland) keine Aussage Uber den zu
erwartenden Versorgungsanteil von Rezafungin getroffen werden. Fiir die Versorgungsrealitat
geht der pU davon aus, dass die Anzahl der Patientinnen und Patienten, die mit Rezafungin
behandelt werden, unterhalb der Anzahl der Patientinnen und Patienten der Zielpopulation
bzw. unterhalb der mit Echinocandinen behandelten Patientinnen und Patienten bleiben wird.
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