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Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage XIlI - Beschliisse tiber die Nutzenbewertung
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Pirfenidon

Vom 15. Méarz 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Marz 2012 beschlossen, die Richtlinie tiber die Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am 1. Marz 2012 (BAnz. S. 1269), wie
folgt zu &ndern:

I
Die Anlage XIl wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Pirfenidon wie folgt erganzt:
Pirfenidon

Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Esbriet® wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von leichter bis mittelschwerer idiopathischer pulmonaler
Fibrose (IPF).

1. AusmaB des Zusatznutzens des Arzneimittels

Pirfenidon ist zugelassen als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/
2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 (iber Arzneimittel fir seltene Leiden.
GemaB § 35a Absatz 1 Satz 10 gilt der medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt gemaB 5. Kapitel § 12 Absatz 1 Nummer 1 Satz 2 der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) das AusmaB des Zusatznutzens fir die Anzahl der Patienten und Patientengrup-
pen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht. Diese Quantifizierung des Zusatznutzens erfolgt
am MaBstab der im 5. Kapitel § 5 Absatz 7 Nummer 1 bis 4 VerfO festgelegten Kriterien.

AusmaB des Zusatznutzens: nicht quantifizierbar
2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung in Frage kommenden Patientengruppen

Patienten mit leichter bis mittelschwerer idiopathischer pulmonaler Fibrose
Anzahl: ca. 6 000

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen.
4. Therapiekosten

(Stand Lauer-Taxe: 9. Februar 2012)

Behandlungsdauer:

Bezeichnung Anzahl Behandlungen Behandlungsdauer Behandlungstage
der Therapie Behandlungsmodus pro Patient pro Jahr je Behandlung (Tage) pro Patient pro Jahr
Pirfenidon 3 x taglich 1 — 2 Kapseln|eine 2-wdchige 14 14
(Jahr 1) Titrationsphase
3 x taglich 3 Kapseln kontinuierlich 351 351
Pirfenidon 3 x téglich 3 Kapseln kontinuierlich 365 365
(Folgejahre)

Die PDF-Datei der amtlichen Veraffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur gemal § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (SigG ) versehen. Sishe dazu Hinweis auf Infoseite
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Verbrauch:
Jahresdurchschnittsverbrauch
Bezeichnung der Therapie Wirkstérke pro Kapsel (mg) Menge pro Packung (Kapseln) (Kapseln)
Pirfenidon (Jahr 1) 267 63 3222
267 252
Pirfenidon (Folgejahre) 267 252 3285

Kosten:
Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Therapie

Kosten (Apothekenabgabepreis)

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte

Pirfenidon (Esbriet®)
63 Kapseln

252 Kapseln

885,78 €

3 451,07 €

772,96 €
Rabatt nach § 130 Absatz 1 SGB V: 2,05 €
Rabatt nach § 130a Absatz 1a SGB V: 110,77 € (16 %)

3 005,91 €
Rabatt nach § 130 Absatz 1 SGB V: 2,05 €
Rabatt nach § 130a Absatz 1a SGB V: 443,11 € (16 %)

Kosten flr zusétzlich notwendige GKV-Leistungen:

Anzahl der zusatzlich Anzahl der zusatzlich
Bezeichnung Bezeichnung der notwendigen GKV-Leistungen | notwendigen GKV-Leistungen Kosten
der Therapie zusétzlichen GKV-Leistung je Episode, Zyklus etc. pro Patient pro Jahr pro Einheit
Pirfenidon Leberfunktionstest Vor Beginn der Behandlung 9 0,75 €
(Jahr 1) (ALT, AST und Bilirubin) mit Pirfenidon, in den ersten
6 Monaten der Therapie ein-
mal monatlich, danach alle
3 Monate
Pirfenidon Leberfunktionstest Alle 3 Monate 4 0,75 €
(Folgejahre) (ALT, AST und Bilirubin)

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie
Pirfenidon (Jahr 1)
Pirfenidon (Folgejahre)

Jahrestherapiekosten pro Patient
38 473,82 €
39 200,07 €

Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesauschusses am 15. Marz 2012 in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 15. Marz 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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