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KLINIKUM
Spannungsfeld Nutzenbewertung aus Sicht des Klinikers
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Unipolare
Depression

Treat Treatment Resistant Depression (TRD) with Esketamine
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=> 30% der Patietenten; ca. 1.3 Mio Menschen
in Deutschland

additiv. geeignete unterstiizende Angebote (Bewegungsund Sporttherapie, Wachtherapie, Lichttherapie,
Peer Support); bei Funktions und Teilhabeeins chrankungen: psychosoziale Therapien (Ergotherapie

Nationale VersorgungsLeitlinie — Unipolare Depression - https://www.leitlinien.de/themen/depression



Spannungsfeld Nutzenbewertung - Gefahren
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Friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln
Verfahren
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Friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln
betrachtlicher Zusatznutzen
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Patientenrelevante Outcomes

- Symptomatik

Kognition

Lebensqualitat

Recovery

Langzeitverlauf (auch reduzierte Sterblichkeit)

NT

- Pharmakotherapie (e.g. Lithium, Quetiapin)
- KVT

- EKT

=> Studien missen die klinische Realitdt abbilden und machbar sein!



Studiendesign der Phase IlIb Studie ESCAPE-TRD
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Erwachsene mit moderater
bis schwerer MDD

Mit Nicht-Ansprechen auf 21
aber <5 vorangegangene orale
AD in der aktuellen

depressiven Episode und
Nicht-Ansprechen auf die
aktuell bestehende
Behandlung (min. 2
Behandlung, fir min. 6
Wochen; nur minimale
klinische Verbesserung <25%)

ESK + Fortsetzung SSRI/SNRI ESK+SSRI/SNRI
N=336

Klinische Bewertung

Bewertung der Fortsetzung der Behandlung alle 4 Wochen

+ Augmentation mit QTP XR

N=340

Initiale Behandlungsphase

Zu Woche 4 basierend auf CGI-C >4 bei 2 aufeinanderfolgenden Besuchen
[ Wechsel zu einem anderen SOC und Fortsetzung in der FU-Phase ]
4
Bewertung der Fortsetzung der Behandlung alle 4 Wochen
basierend auf CGI-C 24 bei 2 aufeinanderfolgenden Besuchen
Fortsetzung SSRI/SNRI

SSRI/SNRI + Augmentation mit QTP XR

Erhaltungsphase 24 Wochen ;

Tag 1

Woche 8

e

Woche 32

Quelle: Dossier der Firma Janssen
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Die zweckmalige Vergleichstherapie als Diskussionspunkt im

Nutzenbewertungsverfahren

~[...] Man fragt sich, wie es sein kann, dass bei einer eigens flur die
Nutzenbewertung konzipierten Studie deren Eignung flr die
Nutzenbewertung jetzt ein Diskussionspunkt in der Anhorung ist.

Das hdngt mit der Anderung der zVT zusammen, die erfolgt ist,
nachdem die Studie bereits gestartet war. [...]"!

lQuelle: Wortprotokoll zur mindlichen Anhérung am 24.07.2023
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Auszug aus den Fach-News des G-BA zum Nutzenbeschluss zu Esketamin 2023 — 1/2

Fachnews | Arzneimittel

Esketamin bei schwerer therapieresistenter Depres-
sion: G-BA sieht Anhaltspunkt fiir betrachtlichen
Zusatznutzen

Berlin, 21. September 2023 — Neue klinische Daten weisen darauf hin, dass der Wirk-
stoff Esketamin bei der Behandlung von Erwachsenen mit schwerer therapieresisten-
ter Depression einen betrachtlichen Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmafRigen
Vergleichstherapie hat. Zu diesem Ergebnis kam der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) heute nach einer erneuten Nutzenbewertung. Der G-BA konnte damit erst-
mals fiir einen Wirkstoff zur Behandlung einer psychischen Erkrankung einen deutli-
chen Vorteil fiir die behandelten Patientinnen und Patienten sehen. Vorteile beim Er-
reichen einer Symptombesserung (Ansprechen) bzw. -freiheit (Remission) sowie in der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat und bei den Nebenwirkungen waren fiir das
Gesamtergebnis der Nutzenbewertung relevant. Auf Grundlage des heutigen Be-
schlusses vereinbaren der GKV-Spitzenverband und der pharmazeutische Unterneh-
mer, wie viel die gesetzliche Krankenversicherung fiir Esketamin zukiinftig bezahlt.

Quelle: https://www.g-ba.de/service/fachnews/84/
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Auszug aus den Fach-News des G-BA zum Nutzenbeschluss zu Esketamin 2023 — 1/2

Wir bewegen uns in einem unldsbaren Spannungsfeld

Jede neue Komponente darf nicht zu einer weiteren Verkomplizierung fihren

Die Psychiatrie muss wieder aktiver werden und die Prozesse besser verstehen
Der Patient und seine optimale Behandlung mussen im stets Mittelpunkt stehen
Nur mit gemeinsamer Kraft konnen wir unsere Patientinnen und Patienten helfen!
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Top row, left to right: Lotmar (1), Rosenthal (3), Allers (4),
Alzheimer (6), Achucarro (7), Lewy (8)

Seated: Grombach (1), Cerletti (2), Bonfiglio (4), Perusini (5)
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