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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage Xll - Beschlisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neugn
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Sofosbuvir

Vom 17. Juli 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17 "Juli 2014 beschlossen, die
Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der(vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezemhgr 2008<) 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt gedndert am 22, Mai 2014 (BAnz AT 11.08.2014 B2),
wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reilfenfofge-um den Wirkstoff Sofosbuvir wie
folgt erganzt:
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Sofosbuvir

Beschluss vom: 17. Juli 2014
In Kraft getreten am: 17. Juli 2014
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Sofosbuvir (Sovaldi®) wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und
5.1 der Fachinformation von Sovaldi®).

Zur spezifischen Aktivitat gegen die verschiedenen Genotypen des Hepatitis-G:Virus(4CV)
(siehe Abschnitte 4.4 und 5.1. der Fachinformation von Sovaldi®).

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie

a) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavifin gegeniiber Peginterferon alfa +
Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne
Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCW4Ynfektion (Genotyp 1)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peéginterféron alfa und Ribavirin) oder Triple-Therapie
(Kombination aus einem Proteaseinhibitor{Boceprevir oder Telaprevir), Peginterferon alfa
und Ribavirin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeitrdes Zusatznutzens gegeniber Peginterferon alfa +
Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir):

Anhaltspunkt fUr eiften getingen Zusatznutzen.

Studienergebnisse nach Endpunkten (NEUTRINO)®

Interventionsgruppe
Endpunkt SOF + RBV + PEG
(N = 327 Gesamtpopulation)

Patient mit Ereignissen
n (%)

Mortalitat

Gesamtmortalitét 0 (0)

! Daten zu HCV-Patienten, aus dem Assessment report zu Sovaldi (Procedure No.

EMA/H/C/002798/0000), Tabelle 8, Tabelle 17, Tabelle 18; NEUTRINO-Studie (Phase lll,
multizentrisch, einarmig, therapienaive HCV Patienten mit den Genotypen 1, 4, 5 oder 6;
Therapieregime Sofosbuvir plus Ribavirin plus Peginterferon alfa Gber 12 Wochen).
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Morbiditat
SVR 127 Teilpopulation Genotyp 1 (N = 292)
Responder 262 (89,7)
Teilpopulation Genotyp 1, 4, 5, 6 (ohne Zirrhose)
(N =273)
253 (92,7)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Keine Angabe von Daten

Nebenwirkungen (Gesamtpopulation)

UE 310 (94,8)
SUE 4(1,2)
Abbruch wegen UE 8(2,4)

Systemorganklasse aus MedDRA; Preferred Term

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Fatigue 192 (6877)
Grippeéahnliche Erkrankungen 51(15,6)
Husten 34 (10,4)
Fieber 58 (17,7)
Reizbarkeit 42 (12,8)
Schmerz 33(10,1)
Schuttelfrost 54 (16,5)
Dyspnoe 39 (11,9)
Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzerkrankpgen 118 (36,1)
Schwindelgefihl 41 (12,5)
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Anamie 68 (20,8)
Neutropenie 54 (16,5)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Diarriioe 38 (11,6)
Ukgélkeit 112 (34,3)
Erbrechen 39 (11,9)
Psychiatrische Erkrankungen

Depression 31 (9,5)
Schlaflosigkeit 81 (24,8)

2 SVR 12: Dauerhaftes virologisches Ansprechen, 12 Wochen nach Therapieende.
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Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ausschlag 59 (18,0)

Pruritus 54 (16,5)

Stoffwechsel und Ernéahrungsstérungen

Appetit vermindert 58 (17,7)
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Arthralgie 47 (14,4)

Myalgie 45 (13,8)

b) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegentber Peginterferon-alfa +

Ribavirin bei therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C4Virus (cHCV)
Infektion (Genotyp 1)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und-Ribayirin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznitzens (gegeniber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Anhaltspunkt fUr einen geringen Zusatznutzen.

Studienergebnisse nach Endpunktén (NEUTRINO)*

Interventionsgruppe
Endpunkt SOF + RBV + PEG
(N = 327 Gesamtpopulation)
Patient mit Ereignissen
n (%)
Mortalitat
Gesamtmortalitat 0 (0)
Morbiditat
SVR. 122 Teilpopulation Genotyp 1 (N = 292)
Respondet 262 (89,7)
Teilpopulation Genotyp 1,4,5,6 (mit Zirrhose) (N = 54)
43 (79,6)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Keine Angabe von Daten

Nebenwirkungen (Gesamtpopulation)

Die Daten sind fiir die Gesamtpopulation bereits unter a) ,In Kombination mit Peginterferon +
Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder
Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus
(cHCV) Infektion (Genotyp 1)“ abgebildet. Daten fir die jeweiligen Teilpopulationen liegen
nicht vor.
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C) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa +

Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapieerfahrenen Patienten

mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin) oder Triple-Therapie
(Kombination aus einem Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir), Peginterferon alfa

und Ribavirin)

Ausmalfll und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Peginterferon ‘alfa’+

Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir):

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

d) In Kombination mit Ribavirin gegenuber Peginterferon alfac¥Ribavitin-bei

therapienaiven Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHEY) Infektion (Genotyp 2)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa @gd Ribavirin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Peginterferon alfa +

Ribavirin:

Hinweis flr einen betrachtlichen Zusatznutzeh.

Studienergebnisse nach EndpuhkteN\(FISSION)?®:

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

Intervention vs.

Endpunkt SOF + RBV PEG + RBV
(N =70 Genotyp 2) (N =67 Genotyp 2) el
Patient mit Patient mit 0
Ereignissen Ereignissen R [?V?/é)rt-KI]
n (%) n (%) P
Mortalitat
Gesamtmortalitat 0 (0) 0 (0) -
Morbiditat
4 . .
SVR 24" Responder 68 (97,1) 51 (76,1) 1,28 [1,11; 1,47];

< 0,001

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

SF 36

Keine verwertbaren Daten fir die Teilpopulation Genotyp 2

(therapienaiv).

® Daten zu HCV-Patienten, Genotyp 2 (therapienaiv) aus der Nutzenbewertung Sofosbuvir (A 14-05)

des IQWIG; Tabelle 14.

* Dauerhaftes virologisches Ansprechen, 24 Wochen nach Therapieende.
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Nebenwirkungen®

UE 60 (85,7) 61 (91,0) -
SUE 1(1,4) 1(1,5) -
Abbruch wegen UE 0 (0) 8 (11,9) -

Weitere Daten zu Nebenwirkungen aus der FISSION-Studie®

Endpunkt

Interventionsgruppe
SOF + RBV
(N=256 Gesamtpopulation)

Kontrollgruppe
PEG + RBV
(N=243 Gesamtpopulation)

Systemorganklasse aus
MedDRA;

Patient mit Ereignissen

Patient mit Ereignissen

Preferred Term n (%) n (%)
Gesamtrate 220 (85,9) 233 (95,9)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Fatigue 92 (35,9) 134 (55,1)
Fieber 6 (2,3) 33 (13,6)
Grippeéahnliche Erkrankungen 7 (2,2) 44 (18,1)
Reizbarkeit 2579,8) 40 (16,5)
Schmerz 5 (2,0) 30 (12,3)
Schuttelfrost 7'(2,7) 43 (17,7)
Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzerkrankungen 64 (25,0) 108 (44,4)
Schwindelgefunl 27 (10,5) 33 (13,6)
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Anamie 20 (7,8) 28 (11,5)
Neutropenie 0 (0) 30 (12,3)
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Diarrhoe 23 (9,0) 42 (17,3)
Ubelkeit 46 (18,0) 70 (28,8)
Psychiatrische Erkrankungen

Repression 14 (5,5) 34 (14,0)

5

Insbesondere wegen des groBen Unterschiedes in der Beobachtungsdauer zwischen den

Behandlungsarmen (Interventionsarm: 12 Wochen; Vergleichsarm: 24 Wochen) sind die Ergebnisse
zu den Nebenwirkungen nur qualitativ interpretierbar. Bei dem Endpunkt ,Abbruch wegen UE" handelt
es sich zudem um einen subjektiven Endpunkt aus einer offenen Studie. In der Gesamtrate UE sind
auch nicht patientenrelevante Ereignisse enthalten.
® Daten zu HCV-Patienten, Genotyp 2 und 3, (therapienaiv) (Gesamtpopulation der FISSION-Studie;
Therapieregime Sofosbuvir plus Ribavirin Gber 12 Wochen) aus der Nutzenbewertung Sofosbuvir (A
14-05) des IQWIiG; Anhang B, Tabelle 29.
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Schlaflosigkeit 31 (12,1) 70 (28,8)
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ausschlag 23 (9,0) 43 (17,7)
Pruritus 19 (7,4) 42 (17,3)
Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen

Appetit vermindert 17 (6,6) 44 (18,1)
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Arthralgie 15 (5,9) 35 (14,4)
Myalgie 21 (8,2) 40N1.6,5)
e) In Kombination mit Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa + Ribavirinnbei

therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) haféektion (Genotyp 2)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und\Ribairin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznttzens\gegeniber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Anhaltspunkt fUr einen geringen Zusatzpgltzen.

Studienergebnisse nach Endpugkten (FUSION)’

Interventionsgruppe
Endpunkt SOF + RBV
[12 Wochen]
Patient mit Ereignissen
n (%)
Mortalitat
Gesamtmortalitat 0 (0)
Morbiditat
SVR 122 Teilpopulation Genotyp 2 (N = 39)
Respander 32 (82,1)
Teilpopulation Genotyp 2 (ohne Zirrhose) (N = 29)
26 (89,6)
Teilpopulation Genotyp 2 (mit Zirrhose) (N = 10)
6 (60,0)

" Daten zu HCV-Patienten, aus dem Assessment report zu Sovaldi (Procedure No.

EMA/H/C/002798/0000), Tabelle 9 und Tabelle 15; FUSION-Studie (Phase Ill, therapieerfahrene
HCV-Patienten mit den Genotypen 2 oder 3; Therapieregime Sofosbuvir plus Ribavirin Gber 12
Wochen oder tiber 16 Wochen).
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Keine Angabe von Daten

Nebenwirkungen (Gesamtpopulation)

Keine Angabe von Daten

Studienergebnisse nach Endpunkten (VALENCE)®

Interventionsgruppe
Endpunkt SOF + RBV
[12 Wochen]
Patient mit Ereignissen
n (%)
Mortalitat
Gesamtmortalitét Keine Angabe von Daten
Morbiditat
SVR 122 Teilpopulation Genotyp 2 (Therapiegifahren) (N = 41)
Responder 37 (90)
Teilpopulation Genotyp 2 (Therapieerfahiren), (ohne Zirrhose) (N = 33)
30491)
Teilpopulation Genotyp2 (Therapieerfahren), (mit Zirrhose) (N = 8)
7 (88)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

KeineAngabe von Daten

Nebenwirkungen (Gesamtpopulation)

Keine Angabe von Daten

f) In Kombigationait Ribavirin gegenuber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapienaivEn)und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV)
Infektion (Genotyp*3)

Zweekmapige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Anhaltspunkt fir einen geringen Zusatznutzen.

® Daten zu HCV-Patienten, aus dem Assessment report zu Sovaldi (Procedure No.

EMA/H/C/002798/0000), Tabelle 15; VALENCE-Studie (Phase I, Therapienaive und
therapieerfahrene HCV-Patienten mit den Genotypen 2 oder 3; Therapieregime Sofosbuvir plus
Ribavirin ber 12 bzw. 24 Wochen).
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Studienergebnisse nach Endpunkten (VALENCE)®

Interventionsgruppe
Endpunkt SOF + RBV
[24 Wochen]

Patient mit Ereignissen
n (%)

Mortalitat

Gesamtmortalitét Keine Angabe von Daten

Morbiditat

SVR 122 Teilpopulation Genotyp 3 (Therapienaiv) (N =105)
Responder 98 (93)

Teilpopulation Genotyp 3 (Therapienaiv), (ohpneirrhose) (N = 92)
86 (94)

Teilpopulation Genotyp 3 (Therapienaijvy,(mit Zifthose) (N = 13)
12 (92)

Teilpopulation Genotyp 3 (Fherapigerfahren) (N = 145)
2 (77)

Teilpopulation Genotyp 3 (Thgrapjeekfahren), (ohne Zirrhose) (N = 100)
851(85)

Teilpopulation Genptyp 3 (Therapieerfahren), (mit Zirrhose) (N = 45)
27 (60)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Keine\Angabe von Daten

Nebenwirkungen (Gesamtpopulation)

Keine Angabe von Daten

9) In Kombtnation mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegentiber Peginterferon alfa +
Ribavirin bei theragienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-
Virus (CHEY) lofektion (Genotyp 3)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Duale*Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin)

Ausmafll und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenuber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

° Daten zu HCV-Patienten, aus dem Assessment report zu Sovaldi (Procedure No.

EMA/H/C/002798/0000), Tabelle 10 und Tabelle 15; VALENCE-Studie (Phase Ill, Therapienaive und
therapieerfahrene HCV-Patienten mit den Genotypen 2 oder 3; Therapieregime Sofosbuvir plus
Ribavirin tber 12 bzw. 24 Wochen).
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h) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferon alfa +
Ribavirin bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-
Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

i) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombinatioi’mit Ripavirin
gegeniuber Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIVéKoeinhfektion
(therapienaiv, therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (eHCV)Anfektion (Genotyp

1 bis 6)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa uRd Ribawirin)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatzhtitzens\gegeniber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Anhaltspunkt fUr einen geringen Zusatznutzen,

Studienergebnisse nach Endpinkfen(PHOTON-1)"°

Interventionsgruppe
K SOF+ RBV
Endpunkt [12 Wochen therapienaive Patienten;
24 Wochen therapieerfahrene Patienten]
Patient mit Ereignissen: n (%)
Mortalitat
Gesamtaiortalitat Keine Angabe von Daten
Morbiditat
SVR 127 Teilpopulation Genotyp 1 (Therapienaiv) (N = 114)
Responder 87 (76)
Teilpopulation Genotyp 1 (Therapienaiv), (ohne Zirrhose) (N = 109)
84 (77)

1 Daten zu HCV-Patienten, aus dem Assessment report zu Sovaldi (Procedure No.

EMA/H/C/002798/0000), Tabelle 15; PHOTON-Studie (Phase lll, nicht randomisiert, offen, parallel,
multizentrisch; therapienaive und therapieerfahrene HCV Patienten mit den Genotypen 1 (nur
therapienaiv), 2 oder 3 und HIV-1-Koinfektion; Therapieregime Sofosbuvir plus Ribavirin Uber 12 bzw.
24 Wochen).

10
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Teilpopulation Genotyp 1 (Therapienaiv), (mit Zirrhose) (N = 5)
3 (60)
Teilpopulation Genotyp 2 (Therapienaiv) (N = 26)

23 (89)

Teilpopulation Genotyp 2 (Therapienaiv), (ohne Zirrhose) (N = 25)
22 (88)

Teilpopulation Genotyp 2 (Therapienaiv), (mit Zirrhose) (N = 1)
1 (100)
Teilpopulation Genotyp 2 (Therapieerfahren) (N = 15)
14 (93)
Teilpopulation Genotyp 2 (Therapieerfahren), (ohne-Zirrhgse)(N = 13)

12 (92)

Teilpopulation Genotyp 2 (Therapieerfahren), (mit Zirrbose) (N = 2)
2 (100)

Teilpopulation Genotyp 3 (Therapieerfahren) (N = 13)
12 (92)
Teilpopulation Genotyp 3 (Thefapieerfafiren), (ohne Zirrhose) (N = 8)

8/100)

Teilpopulation Genotyp\3 (Therapieerfahren), (mit Zirrhose) (N = 5)
4 (80)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Kéine Argabe von Daten

Nebenwirkungen

Keine Angabe von Daten

11
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

a) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniiber Peginterferon alfa +
Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir) bei therapienaiven Patienten ohne
Zirrhose mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Anzahl: ca. 14.700 Patienten

b) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniber Peginterferopalfa &
Ribavirin bei therapienaiven Patienten mit Zirrhose mit chronischer Hepatitis:CG:Virus(ecHCV)
Infektion (Genotyp 1)

Anzahl: ca. 600 Patienten

C) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegéntber Peginterferon alfa +
Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir)Aéi therapieerfahrenen Patienten
mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Anzahl: ca. 43.500 Patienten

d) In Kombination mit Ribavirin gegentber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapienaiven Patienten mit chronischerHepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Anzahl: ca. 4.600 Patienten

e) In Kombination.mit Ribavifin gegenuber Peginterferon alfa + Ribavirin bei
therapieerfahrenen_Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Anzahl: ca. 2.000 Patienten

f) " Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin sowie in Kombination mit Ribavirin
gegenltberPeqinterferon alfa + Ribavirin bei therapienaiven und therapieerfahrenen
Patientenh.mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Anzahl”ca. 26.700 Patienten

Q) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin gegeniiber Peginterferon alfa +
Ribavirin bei therapienaiven und therapieerfahrenen Patienten mit chronischer Hepatitis-C-
Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 4, 5 und 6)

Anzahl: ca. 3.100 Patienten

12
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h) In Kombination mit Peginterferon alfa + Ribavirin bzw. Kombination mit Ribavirin
gegeniuber Peginterferon alfa + Ribavirin bei Patienten mit einer HIV-Koinfektion
(therapienaiv, therapieerfahren) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp

1 bis 6)

Anzahl: ca. 4.700 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaischeyZulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Sovaldi® (Wirkstoff: Sofosbuvir) unter folgendem Link frei zuganglich zur \Verfiigung (letzter
Zugriff: 8. Juli 2014):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/002798/\WC500160597.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Sofosbuwir solf durch in der Therapie
von Patienten mit chronischer Hepatitis C-Virus Infektion effahrenén Arzten erfolgen.

4. Therapiekosten

a) Genotyp 1
Behandlungsdauer:

Tabelle: therapienaive oh@e®@Zirthose und therapieerfahrene (mit/ohne Zirrhose)
Patienten mit chronisclreriHepsatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Population Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs-| Behandlungs-
bzw. der Therapie modus Behandlungen pro| dauer je dauer pro
Patienten- Patient pro Jahr | Behandlung | Patient pro
gruppe (Tage) Jahr (Tage)
Zu bewertendes Arzneimittel
Sofosbuvir 1 x taglich Ein Behandlungs- 84 84
L . zyklus von 12
+Ribavirin 2 x taglich Wochen 84 84
+Peginterferon 1 x wéchentlich 12 12
Sofosbuvir 1 x taglich Ein Behandlungs- 168 168
L - zyklus von 24
+Ribavirin 2 x taglich Wochen! 168 168
+Peginterferon 1 x wéchentlich 24 24

' Laut Fachinformation von Sovaldi® (Stand April 2014) ist zu erwégen, die Dauer der Therapie
maoglicherweise Uber 12 Wochen hinaus auf bis zu 24 Wochen zu verlangern; dies gilt insbesondere
fur Subgruppen mit einem oder mehreren pradiktiven Faktoren, die in der Vergangenheit mit
niedrigeren Ansprechraten auf Interferon-haltige Therapien (z.B. fortgeschrittene Fibrose/Zirrhose,
hohe Ausgangsviruslast, schwarze Hautfarbe, IL28B-Non-CC-Genotyp, frilheres Nichtansprechen auf
Peginterferon alfa und Ribavirin) assoziiert waren.
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Zweckmafige Vergleichstherapie - Triple Therapie

Ne

Therapie- Boceprevir 3 x taglich Ein 168 168
Elar'r‘;]eoggne +Ribavirin 2 x taglich Sjﬂﬁg‘f}g;‘% 196 196
(Frah- 12 +Peginterferon 1 x wochentlich Wochen 28 28
responder) 4 Wochen
Ribavirin +
Peginterferon
danach q
24 Wochen . N
Boceprevir + %Q (\)(\
Ribavirin + ~O° SO
Peginterferon }}) \OQ
Therapie- Boceprevir 3 x taglich Ein Behandlungs- %@ 4~\>\ 224
Qﬁ'(‘e’fa;gd +Ribavirin 2 x taglich Zy'i,'\‘f(fc‘(]oe':]% Q)Q) 33 336
erfahrene +Peginterferon 1 x wochentlich g QS 48
ohne Zirrhose N\ \(b
4 Wochen S| O
Ribavirin + & \?‘
Peginterferon ®® \Qb
danach .
32 Wochen X \\'\<\
Boceprevir + @6 . C\)Q
Ribavirin ¢ Qb
+Peginterfer®‘ N
dana Ig 2
12 Waehen \”\So
Ribavirin + O\
Therapie- Boceprevir {\@"agl' Ein Behandlungs- 308 308
erfanrene mit |, pibavirin Pox @ﬁch 2ykus von 48 336 336
Null- +Peginterfe& ‘§}wdchentlich 48 48
Responder \}(\ (q 4 Wochen
{\' ‘Qq Ribavirin +
$® O Peglnterferon
% %% danach
\C) (b. 44 Wochen
Q)Q Q Boceprevir +
4 Ribavirin +
\J\/.\/ ,.\5@ Peginterferon
Theta iei\Q)\ Telaprevir 3 x taglich Ein Behandlungs- 84 84
naive +Ribavirin 2 x taglich Zyklus von 24 168 168
Rela Wochen
P. @nen13 +Peginterferon 1 x wéchentlich 24 24
N Zirrhose,
ie friihzeitig 12 Woch_en
auf eine Tglapr_eyw *
Ribavirin +

12 patienten mit nicht mehr nachweisbarer HCV-RNA in Woche 8 und 24 (Fachinformation Victrelis®,

Stand Méarz 2014).

13 patienten, die auf eine vorangegangene Therapie mit Interferon und Ribavirin einen Riickfall erlitten

haben.
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Therapie Peginterferon
ansprechen™ danach
12 Wochen
Ribavirin +
Peginterferon
Therapienaive | Telaprevir 3 x taglich Ein Behandlungs- 84 84
(ohne Zirrhose) L - zyklus von 48
und Therapie- +Ribavirin 2 x taglich Wochen 336 336
erfahrene +Peginterferon 1 x wochentlich 48 48
12 Wochen
Telaprevir +
Ribavirin +
Peginterferon
danach
36 Wochen
Ribavirin +
Peginterferon
Zweckmafige Vergleichstherapie — Duale Therapie
Therapienaive | Ribavirin 2 x taglich Ein Behandlungs; 168 168
ohne Zirrhose +Peginterferon 1 x wéchentlich Zykluonen 24 24 24
(niedrige Viothex
Ausgangs_— 2R4t;N O.C.her
viruslast 16 ibavirin
Peginterferon
Therapienaive | +Ribavirin 2 x taglich Ein‘Behandlungs- 336 336
(ohne Zirrhose) . . . zyklus von 48
und Therapie- +Peginterferon 1 x wochentlich Wochen 48 48
erfahrene®’ A8\Wochen
Ribavijfin+
Peginterferon
Therapie—18 +Ribavirin 2 x taglich Ein Behandlungs- 504 504
erfahrene . . . zyklus von 72
+Peginterfetan J=x wochentlich Wochen 72 72
72 Wochen (in einem
Ribavirin + Behandlungs
Peginterferon zyklus von
72 Wochen)

f\Patienten mit nicht mehr nachweisbarer HCV-RNA in Woche 4 und 12 (Fachinformation Incivo®,
Stand Dezember 2013).
!* patienten vom Genotyp 1 mit niedriger Ausgangsviruslast (LVL) (< 800.000 I.E./ml), die bis Woche 4
HCV-RNA negativ werden und bis Woche 24 negativ bleiben.
'® Eine Gesamtbehandlungsdauer von 24 Wochen kann mit einem erhdhten Ruickfallrisiko verbunden
sein. Bei diesen Patienten sollten die Vertraglichkeit der Kombinationstherapie und zusétzliche
Prognostische Faktoren wie der Fibrosegrad beriicksichtigt werden.

Behandlung Therapieerfahrener mit der Kombination Rebetol® / Ribavirin generisch und
Pegintron®: laut Fachinformation 48 Wochen Behandlungsdauer.
'8 Behandlung Therapieerfahrener / Genotyp 1 mit der Kombination Copegus® und Pegasys®: laut
Fachinformation 72 Wochen Behandlungsdauer.
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Tabelle: therapienaive Patienten (mit Zirrhose) mit chronischer Hepatitis-C-Virus
(cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Sofosbuvir 1 x téglich Ein 84
L . Behandlungs- A\
+Ribavirin 2 x taglich 2yklus von 12 84 QO 8Q~
+Peginterferon | 1 x wichentlich Wochen &% OSQ
' \ 4
Sofosbuvir 1 x taglich Ein \Qe 168
+Ribavirin 2 x taglich Behandlungs- \! 168

zyklus von 24
Wochen™

+Peginterferon | 1 x wochentlich

Therapienaive | +Ribavirin 2 x taglich Ein 336 336
(mit Zirrhose) . . . Behandlu
+Peginterferon | 1 x wochentlich 2yKlus 3 48 48
48 Wochen V,V\o' n
Ribavirin + [2) \(\
Peginterferon | .9~ ..,

Verbrauch:

Tabelle: therapienaive ohne Zirrh &%’n apieerfahrene Patienten (mit/ohne
Zirrhose) mit chronischer Hep rg} [ (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

of vir 400 mg 28 Tab. 84 Tab.
{\Q Q%avirin 1.000 mg*® 168 Tab. 420 Tab.
(74) Q (1 x [2 x 200 mg],
s(l/ 6’ 1 x [3 x 200 mg])
\Ao \('7.0 + Peginterferon | 180 ug 12 Fs 12 Fs
N\ N
%) Sofosbuvir 400 mg 28 Tab. 168 Tab.
Q + Ribavirin 1.000 mg™ 168 Tab. 840 Tab.
,\@ (1 x[2 x 200 mq],
Q,\ 1 x [3 x 200 mg])
+ Peiinterferon 180 ug 12Fs 24 Fs
Therapienaive Boceprevir 2.400 mg 336 Tab. 2.016 Tab.
ohne Zirrhose (3 x[4 x 200 mq])
(Frah- + Ribavirin 1.000 mg"® 168 Tab. 980 Tab.

19 Kérpergewicht < 75 kg
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responder) (1 x [2 x 200 mq],
1 x [3 x 200 mg])
+ Peginterferon | 180 ug 12 (4) Fs 28 Fs
Therapienaive Boceprevir 2.400 mg 336 Tab. 2.688 Tab.
und Therapie- (3 x[4 x 200 mq]) \‘
erfahrene ohne | | pipavirin 1.000 mg?® 168 Tab. 1 6@Tab o
Zirrhose 0
(1 x [2 x 200 mg], (b‘
1 x [3 x 200 mg]) \Q%
+ Peginterferon | 180 pg 12 Fs ,: 48
Therapie- Boceprevir 2.400 mg 336 T%g ~&'596 Tab.
erfahrene mit (3 x[4 x 200 mq]) é
Zirrhose / Null- L 19
Responder + Ribavirin 1.000 mg {@ Tah\fb 1.680 Tab.
(1 x [2 x 200 mg], 4
1 x [3 x 200 mg]) s(\ \?‘
+ Peginterferon | 180 pg ,(\Q A\@é Fs 48 Fs
\ Rd
Therapienaive Telaprevir 2.250 mg \,\ ’Q'\\ 168 Tab. 504 Tab.
und Relaps— (3x[2x375m %KD% .
Patienten*” + Ribavirin 1.000 mg Q~ 168 Tab. 840 Tab.
ohne Zirrhose, P
P Ax[2x gl
die fruhzeitig auf 1% 13 x
eine Theraple [
ansprechen + Peginterferon 189 12 Fs 24 Fs
Therapienaive Telaprevir @QS @% 168 Tab. 504 Tab.
(ohne Zirrhose) é {'%/ 75 mq])
und Therapie- |, pipavirin QQ 168 Tab. 1.680 Tab.
erfahrene
((1 X [2 X 200 mg],
(\Q GQ 1 x [3 x 200 mg])
+ terf 180 ug 12 Fs 48 Fs

Theraplenan(bg RWrm 1.000 mg19 168 Tab. 840 Tab.
ohne errh (1 x [2 x 200 mg],
(niedrig 1 x [3 x 200 mg])
%]
Aus?}qﬁzwrué +Peginterferon 180 ug 12 Fs 24 Fs
la O
Thgra i ?/e Ribavirin 1.000 mg™® 168 Tab. 1.680 Tab.
ohn hose (1 x [2 x 200 mgq],
%) 1 x [3 x 200 mg])
’(\ + Peginterferon | 180 12 Fs 48 Fs
N g Hg
Therapie- Ribavirin 1.000 mg™® 168 Tab. 1.680 Tab.
erfahrene'’ (1 x [2 x 200 mgq],
1 x [3 x 200 mg])
+ Peginterferon | 100 uglg 12 Fs 48 Fs
Theraple— Ribavirin 1.000 mg19 168 Tab. 2.520 Tab.
erfahrene™® (1 x [2 x 200 mg],
1 x [3 x 200 mg])
+ Peginterferon | 180 ug 12 Fs 72 Fs
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Tabelle: therapienaive Patienten (mit Zirrhose) mit chronischer Hepatitis-C-Virus
(cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Sofosbuvir 400 mg 28 Tab. 84 Tab. @Q‘
+ Ribavirin 1.000 mg*® 168 Tab. 42@'ab s{’\\
(1 x [2 x 200 mgq], O
1 x [3 x 200 mg]) 0 (b'
+ Peginterferon | 180 ug 12 Fs *& \;&es
Sofosbuvir 400 mg 28 Tab.Q)é ¢ 8 Tab.
+ Ribavirin 1.000 mg™ 168 <§ 840 Tab.
(1 x [2 x 200 mg],
1 x [3 x 200 mg]) Q}QJ Q\(b
+ Peginterferon | 180 K 12 24 Fs
Therapie- Ribavirin 1.000 mg™ é\ X168 Tab 1.680 Tab.
naive (mit (1x[2x200mg], &~ .
Zirrhose) 1x[3x200m & Q.\
+ Peginterferon | 180 g . ,,\' 12 Fs 48 Fs
N \v
S
Kosten: s&e 6\6\
Kosten der Arzneimittel: AQ) ?S

259,30 € (42 Stiick)

Sofosbuvir G 479.999,46 € 18.858,76 €
(SOVﬂIdI@x@ % [1,80 €2°; 1.138,90 €21]
Boce;@ﬁ! 66 3.146,09 €% 3.144,29 €
0 E& [1,80 €%
Telap@ 9.663,53 €2 9.661,73 €
(Inci Vo 375 mg) [1.80 €7]

Q’S‘!Slbavmn 1.004,21 € (168 Stiick) 822,24 € .
(Copegus® 200 mg) [1,80 €% 180,17 €7]

212,45 €

[1,80 €% 45,05 €7

20 Rabatt nach § 130 SGB V.

*! Rabatt nach § 130a SGB V.
2 Abgabepreis nach § 78 Absatz 3a AMG in Verbindung mit § 130 b SGB V.
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Ribavirin 763,24 € 725’74z€): ”
(generisch 200 mg) [1,80 €7, 35,70 €7]
Peginterferon 3.362,30 € (12 Stiick) 3.052,34 € N
(Pegasys® 180 i) [1,80 €2308,16 €]
- 1.042,82 € Q‘
1.147,34 € (4 Stiick) [1.80 £2:102,72 €7 X
4 N

Peginterferon 3.312,04 € 3.040,85 € %@@ ,00

2. pat SIS
(Pegintron® 100 ug) [1,.80 €7, 269,39 €7] A\Q V-\Q

\\' ~
Stand Lauer-Taxe: 1. Juni 2014 @o ~\>\
Q¥

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Tabelle: therapienaive Patienten ohne Zirrhose und the
(mit/ohne Zirrhose) mit chronischer Hepatitis-C-Viru

Sofosbuvir
+Ribavirif’s
+Pe @fer
i
Theraplenalve o] eprevir Bestimmung | 3xin 3 89,50 €
Zirrhose M Ribavirin des HCV- Behandlungs-
(Fruhresp<@)12 +Peginterferon | RNA woche 8, 12,
(28 Wochen) Spiegels 24
r@p kund Boceprevir Bestimmung | 3 xin 3 89,50 €
Therapi hrene + Ribavirin des HCV- Behandlungs-
ohne ose +Peginterferon | RNA woche 8, 12,
\@ (48 Wochen) Spiegels 24
erapieerfahrene mit | Boceprevir Bestimmung | 3 xin 3 89,50 €
Zirrhose / Null- + Ribavirin des HCV- Behandlungs-
Responder +Peginterferon | RNA woche 8, 12,
(48 Wochen) Spiegels 24
Therapienaive und Telaprevir Bestimmung | 2xin 2 89,50 €
Relaps- Patienten™® + Ribavirin des HCV- Behandlungs-
ohne Zirrhose, die +Peginterferon | RNA woche 4, 12
friihzeitig auf eine Spiegels
Therapie (24 Wochen)
ansprechen™
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Therapienaive Telaprevir Bestimmung | 4 xin 4 89,50 €
(ohne Zirrhose) und + Ribavirin des HCV- Behandlungs-
Therapieerfahrene +Peginterferon | RNA woche 4, 12,

(48 Wochen) Spiegels 24, 36
Therapienaive Ribavirin Bestimmung | 2 xin 2 89,50 €
ohne Zirrhose +Peginterferon | des HCV- Behandlungs-
(niedrige (24 Wochen) FSU\II': els woche 4, 24 ‘300
Ausgangsviruslast™>*°) pieg .

] N
Therapienaive Ribavirin Bestimmung | 1xin 1 S8 €
&

(ohne Zirrhose); +Peginterferon | des HCV- Behandlungs- 'Q %)
Therapieerfahrene®’ 48 Wochen RNA woche 4 \Q\ A D)

( )| Spiegels bzw.12 O N
Therapieerfahrene®® | Ribavirin Bestimmung | 1 X in ‘25@ s ‘ 89,50 €

+Peginterferon | des HCV- Behandlungs- @Q)

RNA woche 12
72 Wochen .
( ) Spiegels ,Q} \0\

\)
N

2
Tabelle: therapienaive Patienten mit Zirrhose mit g{n@%s\ \-|epatitis-C-Virus (cHCV)
9

Infektion (Genotyp 1)

Therapienai ibavirin Bestimmung 1xin 1 89,50 €
(mit Zir;\bj/ 66 +Peginterferon | des HCV- Behandlungs-
O

ﬁﬁ v (48 Wochen) RNA Spiegels | woche 4
X0
2

Ja%@herapiekosten:

Q’)‘Z&Sbelle: therapienaive ohne Zirrhose und therapieerfahrene Patienten (mit/ohne
irrhose) mit chronischer Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 1)

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (12 Wochen)
Sofosbuvir 56.576,28 €
Ribavirin 2.069,38 €
Peginterferon 3.052,34 €
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Population bzw. Patienten- | Bezeichnung der Therapie | Jahrestherapiekosten pro Patient
gruppe
Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen™")
Sofosbuvir 113.152,56 €
Ribavirin 4.111,20 €
Peginterferon 6.104,68 €
Zweckmalfige Vergleichstherapie: Boceprevir + Ribavirin + Peginterferon (28 Wochen) ,jQ’
K
Therapienaive ohne Zirrhose | Boceprevir 304865,@
(Fruhresponder)" Ribavirin L9 9,3@%5 €
Peginterferon \\) ‘ \047 50 €
Zusatzlich notwendige GKV- (%) ~\_ 268,50 €
Leistung
Zweckmalfige Vergleichstherapie: Boceprevir + Ribavirin + Pe mterferorp(YW@@n)
Therapienaive und Therapie- | Boceprevir N ‘\(\ 25.154,32 €
i \Y
erfahrene ohne Zirrhose Ribavirin X 0\\" 8.022 40 €
"4 \"4
Peginterferon N (c\ \\<\\ 12.209,36 €
o _ N\, AN\
Zusétzlich notwendge%ﬁ)/ NO 268,50 €
Leistung Q(),, )
Zweckmalige Vergleichstherapie: Boceprevir + m@vmr\v eginterferon (48 Wochen)
Therapieerfahrene mit Boceprevir ~, o \.@ 34.587,19 €
i - N\ Y
Zirrhose / Null-Responder Rlbavmn(Q) X 8.222.40 €
A
%&eron 12.209,36 €
tzli ktwend|ge GKV- 268,50 €
d stgn
D
Zweckmalfige Vergleichs m}@?aprewr + Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen)
Theraplena|ve und R%& :jiplaprevw 28.985,19 €
Patienten' ohne se L
die frtihzeitg auf dine \} Ribavirin 4.111,20 €
Therapie an§6@1hen®% Peginterferon 6.104,68 €
Q)Q Q Zusatzlich notwendige GKV- 179,00 €
Wy AQ) Leistung
erglelchsthera ie: Telaprevir + Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)
Thera \s}awe Telaprevir 28.985,19 €
(ohn%rhose) und L
T@'a eerfahrene Ribavirin 8.222,40 €
\’{\' Peginterferon 12.209,36 €
) Zusatzlich notwendige GKV- 358,00 €
Leistung
Zweckmalfige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen)
Therapienaive Ribavirin 4.111,20 €
(ohne Zirrhose) .
(niedrige e Peginterferon 6.104,68 €
Ausgangsviruslast)™ Zusatzlich notwendige GKV- 179,00 €
Leistung
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Zweckmafige Vergleichsthera

ie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)

Peginterferon

Zusétzlich notwendige GKV-
Leistung

ZweckmalRige Vergleichsthera

ie: Ribavirin + Peginterferon (72 Wochen)

Therapieerfahrene®

Ribavirin (\ 12.333,60 €

Peginterferon ,-,\@ \(b 18.314,04 €
" . \‘0

Zusétzlich notwendige GKV- \?‘ 89,50 €

Leistung

Tabelle: therapienaive Patienten (mit Zirrhos
(cHCV) Infektion (Genotyp 1)

(\‘ \Q‘

g{ﬁ@l&ﬁlscher Hepatitis-C-Virus

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofo + Rb@'rin + Peginterferon (12 Wochen)
c\hma\mx‘ 2.069,38 €
\(\\b P@nterferon 3.052,34 €
Zu bewertendes Arzq{fm\ﬁteu'&)sbuwr + Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen'")
$‘0 o)o\ Sofosbuvir 113.152,56 €
“0‘0 (123 Ribavirin 4.111,20 €
A@ \( Peginterferon 6.104,68 €
@%%rglelchsthera ie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)
T raprﬁg&e (mit Zirrhose) | Ribavirin 8.222,40 €
QQ Peginterferon 12.209,36 €
\5&@ Zu_sétzlich notwendige GKV- 89,50 €
@ Leistung

22

Therapienaive Ribavirin 8.222,40 €
(ohne Zirrhose) Peginterferon 12.209,36 €
Zusatzlich notwendige GKV- 89,50 €
Leistung .
. 17 . .. bQ
Therapieerfahrene Ribavirin 7. 257 40,5\
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b) Genotyp 2

Behandlungsdauer:

Tabelle: therapienaive

und

therapieerfahrene
Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

Patienten

mit

chronischer

zyklus von 24
Wochen™!

Sofosbuvir 1 x taglich Ein 84 84
L . Behandlungs- Q
+Ribavirin 2 x taglich 2yklus von 12 \\ 84
Wochen “\*
Sofosbuvir 1 x taglich Ein @ 168
+Ribavirin 2 x taglich Behandlungs-| (& 168

Therapienaive | Ribavirin + 2 x taglich 112 112
(niedrige Peginterferon 1 x wdchentlich 16 16
Glrjjglzgtg)% 24 16 Wochen 6\
Ribavirin %)
Peginterferon &,\'
N N
Therapienaive | Ribavirin + 2 X tQ&(cg) %\ " Ein 168 168
. Behandlungs-
Peginterferon | 1 j(\@chepﬂ'ns 2yklus von 24 24 24
@X ?ﬁ: en Wochen
5 ibavirin +
AQ% interferon
N

Therapie- Riba\/'@) C X taglich Ein 336 336
erfahrene P@l rfe@ 1 x wdchentlich 35332?)32%158 48 48

) %O., 48 Wochen Wochen

AQ) <<fb Ribavirin +
D,Q Peginterferon
;A9
S
N\
&

%% patienten vom Genotyp 2 und 3 mit niedriger Ausgangsviruslast (LVL) (< 800.000 I.E./ml), die bis

Woche 4 HCV-RNA negativ geworden sind und bis Woche 16 negativ bleiben.

Insgesamt kann eine Behandlungsdauer von 16 Wochen mit einer geringeren
Ansprechwahrscheinlichkeit verbunden sein und hat ein hoheres Rickfallrisiko als eine Behandlung
Uber 24 Wochen. Bei diesen Patienten sollte die Vertraglichkeit der Kombinationstherapie und
zusatzliche prognostische Faktoren wie der Fibrosegrad bertcksichtigt werden, wenn eine
Abweichung von der lblichen Behandlungsdauer von 24 Wochen in Betracht gezogen wird.
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Verbrauch:

Tabelle:

therapienaive

und

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2)

therapieerfahrene

Patienten  mit

chronischer

(1 x [2 x 200 mq],

Sofosbuvir 400 mg 28 Tab.
+ Ribavirin 1.000 mg™® 168 Tab.

(1 x [2 x 200 mg], Q

1 x [3 x 200 mg]) N\
Sofosbuvir 400 mg 28 ®% 168 Tab
+ Ribavirin 1.000 mg™® 840 Tab

Therapienaive | Ribavirin 800 mg X, \\056 Tab. 224 Tab.
(niedrige (2 x 400mg) %@ ‘Q\'\
Ausgangs- . - O
viruslast)23;24 + Peginterferon | 180 pg ;\(b O~\ 12 Fs 16 Fs
A
Therapienaive | Ribavirin 800 mg \? Q\ 168 Tab. 672 Tab.
1x[2 § S
1x
+ Peginterferon AQ\ 12 Fs 24 Fs
N
Therapie- Ribavirin e\ O 168 Tab. 1.344 Tab.
erfahrene A (1 x 200 mq],
S |4 x'[2 x 200 mg])
+ Pegint oné» 80 ug 12 Fs 48 Fs
&P
RS
Kosten: ‘QQ) (b@o-’

Kosten @Qrz e

ittel:

(Copegus® 400 mg)

Sof 19.999,46 € 18.858,76 €
@al di®) [1,80 €% 1.138,90 €7
) Ribavirin 1.004,21 € (168 Stiick) 822,24 €
20. 20
(Copegus® 200 mg) [1,80 €% 180,17 €7
259,30 € (42 Stiick) 212,45 €
[1,80 €% 45,05 £7
Ribavirin 673,14 € (56 Stiick) 551,23 €

[1,80 €%, 120,11 €7

Peginterferon

3.362,30 € (12 Stiick)

3.052,34 €
[1,80 €*308,16 €7
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(Pegasys® 180 ug) | 1.147,34 € (4 Stick) 1.042,82 €
[1,80 €2:102,72 €7

Stand Lauer-Taxe: 1. Juni 2014

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: Q
x<

Tabelle: therapienaive und therapieerfahrene Patienten mit cbﬁhis@

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 2) 9

Sofosbuvir
+Ribavirin

(12 sowie 24
Wochen*

Therapienaive Ribavirin 2xin 2 89,50 €
(niedrige +Peginterf Behandlungs-
Ausgangsviruslast)®*** | (16 Wochén) woche 4, 16
Therapienaive Rib, \ Bestimmung 1xin 1 89,50 €
+ te n | des HCV-RNA | Behandlungs-
Woehen) Spiegels woche 4
\eJ
Therapieerfahrene @)1 Ri %n Bestimmung 1xin 1 89,50 €
$ interferon | des HCV-RNA | Behandlungs-
V\Q . 8 Wochen) Spiegels woche 12
Q- K7
4° @

Ja@&w{ép\%kosten:

Tabe@ herapienaive und therapieerfahrene Patienten mit chronischer Hepatitis-C-
Virus€HCV) Infektion (Genotyp 2)

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin (12 Wochen)
Sofosbuvir 56.576,28 €
Ribavirin 2.069,38 €
Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin (24 Wochen™")
Sofosbuvir 113.152,56 €
Ribavirin 411120 €
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ie: Ribavirin + Peginterferon (16 Wochen)

Zweckmafige Vergleichsthera

Therapienaive (niedrjge
Ausgangsviruslast)®**

Ribavirin 2.204,92 €
Peginterferon 4.095,16 €
Zusatzlich notwendige GKV- 179,00 €

Leistung

ZweckmalRige Vergleichsthera

ie: Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen)

Therapienaive

Ribavirin

Peginterferon

Zusatzlich notwendige GKV- O (N 8950¢€
Leistung n.% +
ERZ)
Zweckmalfige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)% e\
N
Therapieerfahrene Ribavirin ,,\Q) ,-@ 6.577,92 €
J N
Peginterferon \(\K \ 12.209,36 €
A N AY
Zusétzlich notwendige GKV- \@ . (\\Q) 89,50 €
Leistung % ,Q\
@ o
N
c) Genotyp 3 ) \\'@
N
Behandlungsdauer: &Q \((\

Tabelle: therapienaive

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Inf ftion

un

Patienten

mit

chronischer

Q}(\ Safdsbuvir 1 x taglich Ein 84 84
4 L - Behandlungs
05(\/ <>@!lbavmn 2 x taglich _zyklus von 84 84
A \{'7_0 +Peginterferon | 1 x wochentlich 12 Wochen 12 12
AN N4
Q\ Sofosbuvir 1 x taglich Ein 168 168
Q +Ribavirin 2 x taglich Behandiungs 168 168
\Q -zyklus von
Q:{\. +Peginterferon | 1 x wochentlich 24 Wochen™ 24 24
D Sofosbuvir 1 x taglich Ein 168 168
L - Behandlungs
+Ribavirin 2 x taglich _zyklus von 168 168
24 Wochen
Therapienaive | Ribavirin 2 x taglich Ein 112 112
(niedrige +Peginterferon | 1 x wochentlich Behandlungs 16 16
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Ausgangs- -zyklus von
V|ruslast) 16. Wo_c_hen 16 Wochen
Ribavirin +
Peginterferon
Therapienaive | Ribavirin 2 x taglich Ein 168 168
. . . Behandlungs
+Peginterferon | 1 x wdchentlich _zyklus von 24 24
24 Wochen 24 Wochen
Ribavirin +
Peginterferon Q’
Therapie- Ribavirin 2 x taglich Ein 336 N 336\4-’\\@
erfahrene . . . Behandlungs % N
+Peginterferon | 1 x wochentlich 48 %)
-zyklus von RN
48 Wochen 48 Wochen ‘\Q ‘QQ
L N
Ribavirin + 6, \\
Peginterferon c':, ~\.
Q° &
Verbrauch: \Q \(0'
Tabelle: therapienaive und therapieerfahrene &tler@?~ mit  chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Sofosbuvir 4000 é\ 28 Tab. 84 Tab.
+ Ribavirin 0 168 Tab. 420 Tab.
1 00 mgq],
64 1 %3 x 200 mg])
+Pegint n (80 ug 12 Fs 12 Fs
N
Sof ir 400 mg 28 Tab. 168 Tab.
@bavir'%(\ 1.000 mg"*® 168 Tab. 840 Tab.
$ 0.) (1 x [2 x 200 mg],
\QQ 1 x [3 x 200 mg])
Q %eglnterferon 180 pg 12 Fs 24 Fs
7
0’\. é» ofosbuvir 400 mg 28 Tab. 168 Tab.
% + Ribavirin 1.000 mg™*® 168 Tab. 840 Tab.
(1 x [2 x 200 mq],
1 x [3 x 200 mg])
>\I'herapienaive Ribavirin 800 mg 56 Tab. 224 Tab.
(niedrige (2 x 400mg)
Ausgangs- .
virusl ast)23 24 + Peginterferon | 180 pg 12 Fs 16 Fs
Therapienaive | Ribavirin 800 mg 168 Tab. 672 Tab.
(1 x [2 x 200 mg],
1 x [2 x 200 mq])
+ Peginterferon | 180 pg 12 Fs 24 Fs
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Therapie- Ribavirin 800 mg 168 Tab. 1.344 Tab.
erfahrene (1 x [2 x 200 mq],
1 x [2 x 200 mg])
+ Peginterferon | 180 ug 12 Fs 48 Fs
X

Kosten: @Q’ C‘)Q
Kosten der Arzneimittel: N O

Sofosbuvir 19.999,46 € 18.858 76@) O

(Sovaldi®) [1,80 e@ 3?7@ €]

Ribavirin 1.004,21 € (168 Stiick) [ﬁ% ‘%\

(Copegus® 200 mg) ‘% 180,17 €7

k
259,30 € (42 Stiick) q,a GZS?
0 €2 4505 €7

Ribavirin 673,14 € (56 Stuck)&\ Q\ 551,23 €
. \- [1,80 €2 120,11 €%
(Copegus® 400 mg) ,,(\
Peginterferon 3.362,30 € (§§Stu@\ 3.052,34 €
[1,80 €2:308,16 €7

(Pegasys® 180 ug)

1.147\,@@ (Qéuck) 1.042,82 €

! _ [1,80 €%102,72 €7
Stand Lauer-Taxe: 1. Juni @b 6()

Kosten fir zusiglch ﬂg%enmge GKV-Leistungen:

Tabelle: @h%ra aive und therapieerfahrene
Hepatitj &-vi rgs (CHCV) Infektion (Genotyp 3)

Patienten mit chronischer

Sofosbuvir keine - -
+Ribavirin
+Peginterferon

(12 SOWIe 24
Wochen™)

Sofosbuvir keine - -
+Ribavirin
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(24 Wochen)
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Therapienaive Ribavirin Bestimmung | 2 xin 2 89,50 €
(niedrige +Peginterferon | des HCV- Behandlungs-
. 23;24 RNA woche 4,16
Ausgangsviruslast) (16 Wochen) Spiegels
Therapienaive Ribavirin Bestimmung | 1xin 1 89,50 €
+Peginterferon | des HCV- Behandlungs-
RNA woche 4
(24 Wochen) Spiegels
Therapieerfahrene Ribavirin Bestimmung | 1xin 1 89,50 €
+Peginterferon | des HCV- Behandlungs-
(48 Wochen) ENA woche 12
piegels
Jahrestherapiekosten:
Tabelle: therapienaive und therapieerfahrehe _ Patienten mit chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 3)

Population bzw. Patienten-
gruppe

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir #Ribavirifi+ Peginterferon (12 Wochen)

Sofoshuvir 56.576,28 €
Ribavirin 2.069,38 €
Peginterferon 3.052,34 £
Zu bewertendes Arzneimittel“Sofgsbuavir + Ribavirin + Peginterferon (24 Wochenll)
Sofosbuvir 113.152,56 €
Ribavirin 4.111,20 €
Peginterferon 6.104,68 €
Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin (24 Wochen)
Sofosbuvir 113.152,56 €
Ribavirin 4.111,20 €
Zweckmdélige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (16 Wochen)
Therapienajve (nie(ggi%e Ribavirin 2.204,92 £
Ausgangsviruslast)™ Peginterferon 4.095,16 €
Zusatzlich notwendige GKV- 179,00 €
Leistung
Zweckmalfige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen)
Therapienaive Ribavirin 3.288,96 €
Peginterferon 6.104,68 €
Zusatzlich notwendige GKV- 89,50 €

Leistung
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Zweckmafige Vergleichsthera

ie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)

Therapieerfahrene Ribavirin 6.577,92 €
Peginterferon 12.209,36 €
Zusatzlich notwendige GKV- 89,50 €
Leistung
N
o X
d) Genotyp 4 . 6% >
\‘» Q®

N

Behandlungsdauer: ~\~
Tabelle:  therapienaive und therapieerfahrene Patmr@? @ chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 4)

+Peginterfe

zyklus von 24
Wochen™

Sofosbuvir 1 x taglich O NEin 84 84

+Ribavirin 2 x taglich $§;E‘”d'””95' 84 84
Q NZyklus von 12

+Peginterferon | 1 x wgdqgﬁtll é‘ Wochen 12 12

Sofosbuvir &@ |cbl$\ Ein 168 168

+Ribavirin ?én Behandlungs- 168 168

Therapienaive 2 x taglich Ein 168 168
(Frih- 1 x wéchentlich | Behandlungs- 24 24
zyklus von 24
responder) 6<> Q(b 24 Wochen Wochen
(72 Ribavirin +
":‘/ 55_@ Peginterferon
T?’\M Ribavirin 2 x taglich Ein 336 336
und™Th - . N . Behandlungs-
erfahr& +Peginterferon | 1 x wochentlich 2yklus von 48 48 48
48 Wochen Wochen
\s@ Ribavirin +
N Peginterferon

2 ° Patienten, die bis Woche 4 HCV-RNA-negativ werden und bis Woche 24 HCV-RNA-negativ bleiben.

® Eine Gesamtbehandlungsdauer von 24 Wochen kann mit einem héheren Riickfallrisiko verbunden
sein als eine Behandlung Uber 48 Wochen. Bei diesen Patienten sollte die Vertraglichkeit der
Kombinationstherapie und zusatzliche prognostische Faktoren wie der Fibrosegrad berlcksichtigt

werden.
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Verbrauch:

Tabelle: therapienaive und therapieerfahrene Patienten mit chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 4)

Sofosbuvir 400 mg 28 Tab.
+Ribavirin 1.000 mg*® 168 Tab. \
(1 x [2 x 200 mg], A Q) N
1 x [3 x 200 mg]) %C) \
+Peginterferon | 180 ug 12@5,6 @y 12Fs
= “
Sofosbuvir 400 mg {@' ab.\(b 168 Tab.
+Ribavirin 1.000 mg™® s ?ﬁ 840 Tab.
(1 x [2 x 200 mg], AN
1 x [3 x 200 mg]) ((\Q) Q\Q
+Peginterferon | 180 pg 12 Fs 4 Fs
interf 80 D 12 2

Therapienaive | Ribavirin 1.000 mg19 P 168 Tab. 840 Tab.
(Friih- _ (1 x [2 x 200 W], Q\
responder)®?® 1x[3x @ mg})’\{,\
+Peginterferon | 180 ggQ’ \6\ 12 Fs 24 Fs
- a3
Therapie- Ribavirin é@ m 168 Tab. 1.680 Tab.
naive, @ [2 0 mq],
Therapie- A P1xBx200 mg))
erfahrene +Peginter@%ﬁ ] ug 12 Fs 48 Fs
0(\ 7 QO
Kosten: $®{\ 0(\
S &
Kosten d&’»é?zng(n tel:
<

Q.

Sofdshuvir 19.999,46 € 18.858,76 €
20. 2
valdi®) [1,80 €*: 1138,90 €7
! Ribavirin 1.004,21 € (168 Stiick) 822,24 €
2. 21
(Copegus® 200 mg) [1,80 €7, 180,17 €7]
259,30 € (42 Stiick) 212,45 €
[1,80 €%, 45,05 €7
Peginterferon 3.362,30 € (12 Stiick) 3.052,34 € N
(Pegasys® 180 ig) [1,80 €*: 308,16 €7

Stand Lauer-Taxe: 1. Juni 2014
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Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Tabelle: therapienaive

und therapieerfahrene

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 4)

+Ribavirin

Wochen*

Sofosbuvir

+Peginterferon
(12 SOWIe 24

Patienten  mit

chronischer

Therapienaive Ribavirin Bestimmung 2 89,50 €
(Friihrespon der)25;26 +Peginterferon | des HCV-RNA
(24 Wochen) Spiegels C
5 \¥
Therapienaive, Ribavirin Bestimmu (b' g-} 1 89,50 €
Therapieerfahrene | +Peginterferon | des HC\- A‘NB handlungs-

(48 Wochen)

Spiege Q)woche 4 bzw.12
RN

Jahrestherapiekosten:

Tabelle: therapienai
Hepatitis-C-Virus (c

2
> (¥

@\ N
SO
& &

therapieerfahrene
(Genotyp 4)

<

Patienten  mit

chronischer

5 A% imittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (12 Wochen)
%’ AQ Sofosbuvir 56.576,28 €
N
QAY o Ribavirin 2.069,38 €
N \\y
Peginterferon 3.052,34 €
Zu;ngertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen™")
J
‘\’{.\' Sofosbuvir 113.152,56 €
Ribavirin 4.111,20 €
Peginterferon 6.104,68 €
Zweckmafige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen)
Therapienaive Ribavirin 411120 €
(Fruhresponder) Peginterferon 6.104,68 €
Zusétzlich notwendige GKV- 179,00 €
Leistung
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Zweckmafige Vergleichsthera

ie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)

Therapienaive und Ribavirin 8.222,40 €
Therapieerfahrene Peginterferon 12.209,36 €
Zusatzlich notwendige GKV- 89,50 €
Leistung Q'
x<
o X
e) Genotyp 5 oder 6 . %% >
\‘» Q®
N
Behandlungsdauer: ~\~
Tabelle:  therapienaive und therapieerfahrene Patmr@@ }@ chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 5 oder 6)

Therapienaive
und Therapie-
erfahrene

Sofosbuvir 1 x taglich O NEin 84 84

+Ribavirin 2 x taglich $§;E‘”d'””95' 84 84
(\ NZYklus von 12

+Peginterferon | 1 x wgdqgﬁtll d‘ Wochen 12 12

Sofosbuvir && |cbl$\ Ein 168 168

+Ribavirin ?én Behandlungs- 168 168

1 x wochentlich

48 Wochen
Ribavirin +
Peginterferon

zyklus von 24
Wochen™

Ein
Behandlungs-
zyklus von 48

Wochen

336
48

336
48
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Verbrauch:

Tabelle: therapienaive und therapieerfahrene Patienten mit chronischer
Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 5 oder 6)

Sofosbuvir 400 mg 28 Tab.
+Ribavirin 1.000 mg™® 168 Tab. N
(1 x [2 x 200 mg], A Q) N
1 x [3 x 200 mg]) %C) \
+Peginterferon | 180 ug 12 6-\@ @y 12Fs
2 4
Sofosbuvir 400 mg Z@ab. \(b 168 Tab.
+Ribavirin 1.000 mg™® \%8 T@.Q 840 Tab.
(1 x [2 x 200 mg], Q;(\ )
1 x [3 x 200 mg)) ((\J ) Q\Q
+Peginterferon 180 ug \\ 12 Fs 24 Fs
Therapie- Ribavirin 1.000 mg P 168 Tab. 1.680 Tab.
naive, (Ix[2x 20(\@ \
Therapie- 1x[3x Z%ng])
erfahrene .
+ Peginterferon | 180 12 Fs 48 Fs

\

& 8
S o
Kosten: Q?A @ ?\
N\ O

Kosten der Arzneimi Q

A.
-
4

Sofosbuyit~ o | 1000946 18.858,76 € )
(Sovldie) O [1,80 €. 1138,90 €7]
Rﬁvm{@ 1004,21 € (168 Stiick) 822,24 € )
(Co g§£s® 200 mg) [1,80 €2: 180,17 €7
o 259,30 € (42 Stiick) 212,45 €
R [1,80 €2: 45,05 €2
Peginterferon 3.362,30 € (12 Stiick) 3.052,34 € )
(Pogasys® 180 ug) [1,80 €2-308,16 €2

Stand Lauer-Taxe: 1. Juni 2014
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Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Tabelle: therapienaive und therapieerfahrene Patienten mit chronischer
Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion (Genotyp 5 oder 6)

Sofosbuvir
+Ribavirin
+Peginterferon

(12 SOWIe 24
Wochen™!

Therapienaive Ribavirin
+Peginterferon

(48 Wochen)

< \Y
Therapieerfahrene | Ribavirin Bestimmu @ 1 89,50 €
+Peginterferon des HC A ‘\B handlungs-
(48 Wochen) Sple‘% )woche 12
N \
@ 6\

Jahrestherapiekosten: {\(b'

Tabelle:  therapienaive ﬁnd ?Terapleerfahrene Patienten mit chronischer
Hepatitis-C-Virus (cHCV) afektion (Genotyp 5 oder 6)

Zu bewertende@\ znem%el: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (12 Wochen)

.(\ Q ‘0 Sofosbuvir 56.576,28 €
,(], AQ Ribavirin 2.069,38 €
AOV O_Q Peginterferon 3.052,34 €
Zu bev@}tendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (24 Wochen™)

~ q Sofosbuvir 113.152,56 €
‘&\"U Ribavirin 4.111,20 €
Peginterferon 6.104,68 €

Zweckmalfige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)
Therapienaive Ribavirin 8.222,40 €
Peginterferon 12.209,36 €

Zweckmalfige Vergleichstherapie: Ribavirin + Peginterferon (48 Wochen)
Therapieerfahrene Ribavirin 8.222,40 €
Peginterferon 12.209,36 €
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Zusatzlich notwendige GKV- 89,50 €
Leistung

f) therapienaive und therapieerfahrene Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus (\

(cHCV) Infektion und einer HIV Koinfektion (Genotypen 1 bis 6) X
o
&P 0
Behandlungsdauer \Q ‘QQ

Tabelle: therapienaive und therapieerfahrene Patienten
Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion und einer HIV Koinfektion (G

HCV/HIV Sofosbuvir 1 x taglich 84 84
. X )
Koinfektion +Ribavirin 2 x taglich 6 84 84
(Genotyp 1,3) +Peginterferon | 1 x wochentlighy %' 12 12
HCV/HIV Sofosbuvir 1x taglicQ)(\ é\\ Ein 168 168
. X el i
Koinfektion |, pibavirin 2xagich ) 35332%2%54 168 168
(Genotyp 1.3) +Peginterferon | 1 OChehfﬁ\ch Wochen™ 24 24
- \V

HCV/HIV Sofosbuvir \@x ta Ein 84 84
Koinfektion +Ribaviri|{\0., 2agich E;Qﬁg‘f,'ggglsz' 84 84
(Genotyp 2) {&v\‘r C> Wochen

HCV/HIV Sofédbuvi O Fix taglich Ein 168 168
onieon (@Roai? | 2xagin | RENE] e e
Genotyp

211,3 Q Q Wochen

H vV, \Q Ribavirin 2 x taglich Ein 336 336
Komfek@s +Peginterferon | 1 x wochentlich E;ﬂﬁg?}gg%% 48 48
G 1 bis 48 Wochen Wochen

%’ Ribavirin +
Peginterferon
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Verbrauch:

Tabelle:

therapienaive

und

therapieerfahrene

Patienten  mit

chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion und einer HIV Koinfektion (Genotypen 1-6)

HCV/HIV ofosbuvir 400 mg Tab. a
cv/ Sofosbuvi 00 28 Tab fap
Koinfektion +Ribavirin 1.000 mg™® 168 Tab. | D420 Fab.
(Genotyp 1,3) (1 x [2 x 200 mgq], N ‘Q
1x [3 x 200 mg)) N ‘\\
+Peginterferon | 180 pg 12\@% p 12 Fs
. ‘Q J
HCV/HIV Sofosbuvir 400 mg 2 ab.(bg 168 Tab.
Koinfektion +Ribavirin 1.000 mg" @\6 @ 840 Tab.
(Genotyp 1,3) (1 x [2 x 200 mg], (\\ \
1 x [3 x 200 mg]) %) .\@
+Peginterferon | 180 pg . (Q ‘\\Q 12 Fs 24 Fs
AV
HCV/HIV Sofosbuvir 400 mg & . C\)Q 28 Tab. 84 Tab.
Koinfektion +Ribavirin 1.000 mg™® ‘\(b' Q~\ 168 Tab. 420 Tab.
(Genotyp 2) Ax[2x ;&@g], \/
1x[3x nj@'
HCV/HIV Sofosbuvir 400 @Q . \ 28 Tab. 168 Tab.
Komfektlonll +Ribavirin X 168 Tab. 840 Tab.
(Genotyp 2',3) { X 2\( 0 mg],
. . J 19
HCV/HIV Rlba@ Q 1.000 mg 168 Tab. 1.680 Tab.
Koinfektion 6' (1 x [2 x 200 mg],
(Genotyp 1-6) $@ 0(\ 1 x [3 x 200 mg])
oI+ Pegffiterferon | 180 g 12 Fs 48 Fs

-pSofosbuvir 19.999,46 € 18.858,76 €
Q‘>\(Sovaldi®) [1,80 €* 1138,90 £7]
Ribavirin 1.004,21 € (168 Stiick) 822,24 €
2. 20
(Copegus® 200 mg) [1,80 €% 180,17 €7
259,30 € (42 Stiick) 212,45 €
[1,80 €% 45,05 €7
Peginterferon 3.362,30 € (12 Stlick) 3.052,34 €
(Pegasys® 180 pg) [1,80 €*.308,16 €7

Stand Lauer-Taxe: 1. Juni 2014
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Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Jahrestherapiekosten:

Tabelle:  therapienaive

und therapieerfahrene

Patienten

mit

chronischer

Hepatitis-C-Virus (cHCV) Infektion und einer HIV Koinfektion (Genotypen 1-6)

Population bzw. Patienten-
gruppe

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (12 Wochen)

HCV/HIV Koinfektion Sofosbuvir 56.576128 €

(Genotyp 1,3) Ribavirin 2:069,38 €
Peginterferon 3.052,34 €

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin + Peginterferon (24 Wdghen’?)

HCV/HIV Koinfektion Sofosbuvir 113.152,56 €

(Genotyp 1,3) Ribavirin 411120 €
Peginterferon 6.104,68 €

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin (12 Wachen)

HCV/HIV Koinfektion Sofosbuvir 56.576,28 €

(Genotyp 2) Ribavirin 2.069,38 €

Zu bewertendes Arzneimittel: Sofosbuvir + Ribavirin (24 YWochen)

HCV/HIV Koinfektion Sofosbuvir 113.152,56 €

(Genotyp 2'*,3) Ribavirin 4.111,20 €

Zweckmalfige VergleichstherapigZRibayirin ¥ Peginterferon (48 Wochen)

HCV/HIV Koinfektion Ribavirin 8.222,40 €

(Genotyp 1 bis 6) Peginterferon 12.209,36 €
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Il. Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 17. Juli 2014 in

Kraft.
2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 15. Juli 2016 befristet. Q)(\’
XS

e

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Inte[$e§ite ‘é’és

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht. N ‘Q

HONIN
Berlin, den 17. Juli 2014 Q)@ Q)Q
Gemeinsamer Bundesausschuss QQ >

N
53 § 91 SGB V QS O
g?:)n;?Vorsitzende $ Q)\v

N
6\,&(\
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