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Arzneimittel

Ergebnisse zum Zusatznutzen von Arzneimit-
teln bei Kleinwuchs sowie Schlafapnoe liegen
vor

Berlin, 18. Mérz 2022 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in
seiner heutigen Sitzung die Zusatznutzenbewertung von zwei neuen Arz-
neimitteln abgeschlossen, fiir deren Anwendungsgebiet es bislang keine
beziehungsweise nur eine weitere medikamentdse Behandlungsoption
gibt. Beim Wirkstoff Vosoritid handelt es sich um ein Arzneimittel gegen
die seltene Erkrankung Achondroplasie, die haufigste Form des gene-
tisch bedingten Kleinwuchses. Aufgrund der noch unzureichenden Da-
tenlage konnte der G-BA das genaue Ausmal’ des Zusatznutzens — ge-
ring, erheblich oder betrachtlich — nicht bestimmen. Fir den Wirkstoff
Solriamfetol, der die Tagesschlafrigkeit von Patientinnen und Patienten
mit obstruktiver Schlafapnoe verringern soll, gibt es auf Basis der vorlie-
genden Daten keinen Beleg fiir einen Zusatznutzen.

Vosoritid bei Kleinwuchs

Bei der Achondroplasie fiihrt eine genetische Mutation dazu, dass bei
den betroffenen Kindern die Wachstumsfugen der Knochen verfriiht
verkndchern. Da dadurch vor allem das Langenwachstum der Arme und
Bein eingeschrankt wird, sind stark verkirzte sowie disproportionale
Extremitdten im Vergleich zum Rumpf charakteristisch. Die endgiiltige
Korpergrofle im Erwachsenenalter liegt meist zwischen 120 und 135 cm.

Mit Vosoritid gibt es erstmals eine Therapieoption, die sich gezielt gegen
die verfrihte Verkndcherung der Wachstumsfugen richtet. Der Wirk-
stoff ist zugelassen fir Kinder ab zwei Jahren, bei denen ein genetischer
Test die Erkrankung bestatigt hat. Er kann so lange eingesetzt werden,
bis die Wachstumsfugen endgiiltig geschlossen sind.

Fiir eine Aussage, wie groB das Ausmal’ des Zusatznutzens des neuen
Orphan Drug ist, durchlief Vosoritid beim G-BA das vereinfachte Verfah-
ren, das bei einem solchen Arzneimittel fiir die Behandlung einer selte-
nen Erkrankungen greift. Bewertet wurde Vosoritid dabei nur auf Basis
der Zulassungsunterlagen. In den vorgelegten Daten des pharmazeuti-
schen Unternehmers wurde zwar ein positiver Effekt hinsichtlich der
Korpergrolle gezeigt, allerdings blieb angesichts der recht kurzen Stu-
diendauer unklar, ob bzw. wie lange dieser Effekt hinsichtlich des
Wachstums lber einen langeren Zeitraum anhalt. Insgesamt konnte
deshalb nur ein ,nicht quantifizierbarer” Zusatznutzen anerkannt wer-
den.
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Solriamfetol bei Schlafapnoe-bedingter Tagesschlafrigkeit

Die obstruktive Schlafapnoe ist die hdufigste Form von Atmungsstorun-
gen beim Schlafen. Bei den Patientinnen und Patienten verengen sich
die Atemwege und es kommt zu Atemaussetzern. Damit verbunden ist,
dass viele Betroffene tagsiiber (ibermaRig schlafrig sind. Bei hoherem
Schweregrad der Schlafapnoe wird in der Regel eine Uberdrucktherapie
angewandt Dabei wird tiber eine Atemmaske ein Uberdruck erzeugt, der
die Atemwege beim Schlafen offenhalt. Unterkieferprotrusionsschienen
oder Operationen sind weitere Behandlungsoptionen.

Der Wirkstoff Solriamfetol ist nicht darauf ausgerichtet, bei einer
Schlafapnoe die Atemaussetzer zu vermeiden. Das Arzneimittel soll viel-
mehr bei denjenigen Patientinnen und Patienten die ibermaRige Tages-
schlafrigkeit verringern, die trotz einer Standardtherapie zur Behandlung
der Schlafapnoe noch unter der Tagesschlafrigkeit leiden. Einen Zusatz-
nutzen im Vergleich zur Standardtherapie sah der G-BA bei Solriamfetol
als nicht belegt an. Es lagen keine Daten vor, die zur Bewertung des Zu-
satznutzens geeignet waren. Dennoch kann das Arzneimittel nach wie
vor verordnet werden.

Neben Solriamfetol ist im selben Anwendungsgebiet auch der Wirkstoff
Pitolisant zugelassen, Gber deren Nutzen der G-BA im April entscheiden
wird. Flr geschatzt 200.000 - 400.000 Patientinnen und Patienten, de-
ren Schlafapnoe-bedingte Tagesschlafrigkeit nicht zufriedenstellend be-
handelt werden kann, gibt es damit zwei neue medikamentése Behand-
lungsoptionen.

Start fiir Erstattungsbetragsverhandlungen

Auf Grundlage der heutigen Bewertungsergebnisse vereinbaren der
GKV-Spitzenverband und der jeweilige pharmazeutische Unternehmer,
wie viel die gesetzliche Krankenversicherung fir die neuen Arzneimittel
zukunftig bezahlt. In den ersten zwolf Monaten nach Markteintritt eines
Arzneimittels gilt der vom Hersteller festgelegte Preis.

Generelle Informationen zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln finden
Interessierte auf der Website des G-BA.



https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fir etwa 73 Millionen Versicherte. Der
G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV Gibernommen werden.
Rechtsgrundlage flr die Arbeit des G-BA ist das Flinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entspre-
chend der Patientenbeteiligungsverordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an
den Beratungen des G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das Parlament
durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche Vorgaben fir die kon-
krete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charak-
ter untergesetzlicher Normen und sind fur alle Akteure der GKV bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem
hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitatsmanagements und der Qualitatssiche-
rung in der ambulanten und stationdren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de.
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