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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 neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V - Fingolimod
(neues Anwendungsgebiet)

Vom 18. Dezember 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2014
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln'in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung+, veme 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 8. Januar 2015
(BAnz AT 21.01.2015 B1), wie folgt zu andern:

I In Anlage XII werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Fingolimod in
dem Anwendungsgebiet

,Das Arzneimittel Gilenya® mit dem Wirkstoff Fingolimod ist als krankheitsmodifizierende
Monotherapie von hochaktiver schubférmig=remittierend verlaufender Multipler Sklerose bei
folgenden Gruppen erwachsener Patienten’angezeigt:

— Patienten mit hoher Krankheitsaktivitat trotz Behandlung mit einem Beta-Interferon (INF-
B). Dabei kann es sich um_Patienten handeln, die nicht auf einen vollstdndigen und
angemessenen (normalerweise mindestens ein Jahr andauernden) Zyklus einer Beta-
Interferon-Therapie angesprochen haben. Diese Patienten sollten wéhrend der Therapie
im vorangegangenen Jahr mindestens einen Schub gehabt haben und sie sollten
mindestens neun T2-hyperintense L&sionen im kranialen MRT oder mindestens eine
Gadolinium anreichernde L&sion aufweisen. Ein Patient, der nicht auf die Therapie
anspricht (,Non-Responder*), lasst sich ebenso als ein Patient mit einer im Vergleich zum
Vorjahr unverédnderten oder vermehrten Schubrate oder anhaltend schweren Schiben
definieren oder

— Patienten mit rasch fortschreitender schwerer schubférmig-remittierend verlaufender
Multipler Sklerose, definiert durch zwei oder mehr Schiibe mit Behinderungsprogression
inteinem Jahr, und mit einer oder mehr Gadolinium anreichernden Lasionen im MRT des
Gehirns oder mit einer signifikanten Erh6hung der T2-Lasionen im Vergleich zu einer
kirzlich durchgefiihrten MRT.“

gemal dem Beschluss vom 18. Dezember 2014 nach Nummer 4 folgende Angaben
angeflgt:
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Fingolimod

Beschluss vom: 18. Dezember 2014
In Kraft getreten am: 18. Dezember 2014
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neu zugelassenes Anwendungsgebiet vom 23. Mai 2014:

Fingolimod, Gilenya® ist als krankheitsmodifizierende Monotherapie von hochaktiver
schubférmig-remittierend  verlaufender Multipler Sklerose bei folgenden Gruppen
erwachsener Patienten angezeigt:

- Patienten mit hoher Krankheitsaktivitdt trotz Behandlung mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie (zu Ausnahmen und Informationen Uber “die
Auswaschphasen siehe die Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation Gilenya®, Stand: Juli
2014).

Dabei kann es sich um Patienten handeln, die nicht auf einen vollstandigen und
angemessenen (normalerweise mindestens ein Jahr andauernden) Zyklusimindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie angesprochen haben. Diese Patienten sollten wahrend
der Therapie im vorangegangenen Jahr mindestens einen Schub-gehabt haben und sie
sollten mindestens neun T2-hyperintense Lasionen im kranialen MRT oder mindestens eine
Gadolinium anreichernde Lasion aufweisen. Ein Patient, der nicht auf die Therapie anspricht
(,Non-Responder*), lasst sich ebenso als ein Patient mit einer“im’ Vergleich zum Vorjahr
unveranderten oder vermehrten Schubrate oder anhaltend ‘schweren Schiiben definieren
oder

- Patienten mit rasch fortschreitender, schwerer schubférmig-remittierend verlaufender
Multipler Sklerose, definiert durch zwei oder mehr Schiibe mit Behinderungsprogression in
einem Jahr, und mit einer oder mehr Gadolinium”anreichernden Lasionen im MRT des
Gehirns oder mit einer signifikanten Erhdhung der T2-Lasionen im Vergleich zu einer kirzlich
durchgefuhrten MRT.

In der Zulassung des neuen Anwendungsgebietes fiir Gilenya® ist die Beschrankung der
Vorbehandlung der Patientinnen und=Patienten mit INF- ersetzt durch mindestens eine
krankheitsmodifizierende Therapie fir die schubférmig-remittierend verlaufende Multiple
Sklerose, Ausnahmen siehe Abschnitte 4.4 und 5.1. der Fachinformation. Patientinnen und
Patienten mit der Vorbehapdlung INF-3 wurden im Beschluss des G-BA zu Fingolimod vom
29. Dezember 2012 bewertet. Dieser Beschluss bezieht sich auf diejenigen Patienten, die
mit mindestens einer, anderen krankheitsmodifizierenden Therapie als INF-3 vorbehandelt
worden sind.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie

a) V' Patienten mit hochaktiver schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose
mit_hoher Krankheitsaktivitat, die nicht auf einen vollstdndigen und angemessenen,
normalerweise _mindestens ein Jahr _andauernden, Zyklus mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie angesprochen haben (Dauer der Vorbehandlung
mit mindestens einer krankheitsmodifizierenden Therapie (hier: andere als INF-3) = 1

Jahr)

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Glatirameracetat oder Beta-Interferone 1a oder 1b. Die Umstellung erfolgt in Abhangigkeit
von der Vortherapie.
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Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens:
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Patienten mit hochaktiver schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose
mit_hoher Krankheitsaktivitét, die noch keine ausreichende krankheitsmodifizierende
Therapie erhalten _haben (Dauer der Vorbehandlung mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie (hier: andere als INF-R) < 1 Jahr)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

FortfUhrung der mit  Glatirameracetat oder  Beta-Interferonen  begonnenen
krankheitsmodifizierenden Therapie mit einer geman Zulassung optimierten Dosierung bis,zu
einem angemessenen Zyklus (normalerweise mindestens ein Jahr andauernd):»Ist die
krankheitsmodifizierende Therapie mit anderen Arzneimitteln begonnen worden, /st ein
Wechsel auf Glatirameracetat oder Beta-Interferonen mit  einer gemal Zulassung
optimierten Dosierung bis zu einem angemessenen Zyklus durchzufiihren.

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten

a) Patienten mit hochaktiver schubformig-remittierend, verlaufender Multipler Sklerose
mit hoher Krankheitsaktivitat, die nicht auf einen vollstandigen und angemessenen,
normalerweise mindestens ein Jahr andauernden, Zyklus mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie angesprochen haben (Dauer der Vorbehandlung
mit mindestens einer krankheitsmodifizierenden Therapie (hier: andere als INF-3) = 1
Jahr)

Tabelle: Studienergebnisse nach “Endpunkten (TRANSFORMS-Studie) fur die
Subpopulation der Patientenpopulation” a): vollstandige Vorbehandlung mit anderen
krankheitsmodifizierenden _ Théerapien als  R-INF__ (hier:  Vorbehandlung  mit
Glatirameracetat)

Endpunktkategorie Fingolimod IFN-B 1ai. m. Fingolimod vs.
Endpunkt 0,5 mg IFN-B 1ai. m.
N Patienten mit N Patienten mit RR [95 %-KI]
Ereignissen Ereignissen
n (%) n (%)
Mortalitat
Todesfalle 117 |o® |25 |0 | kA2
Morbiditat
Krankheitsschube (EDSS-basiert)
Zeit bis zum ersten N Mediane Zeit N Mediane Zeit HR
bestétigten Schub [95 %-KI] [95 %-KI1] [95 %-KI]
17 | n.e. 25 | n.e. 1,82 [0,67; 4,92]
p-Wert = 0,237
Patienten mit bestatigtem | N Patienten mit N Patienten mit RR [95 %-KI]
Schub Ereignissen Ereignissen
n (%) n (%)
17 |8 (471" 25 | 8(32,0)° 1,47 [0,69; 3,15]
p-Wert: 0,359°

3
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Endpunktkategorie Fingolimod IFN-B 1ai. m. Fingolimod vs.
Endpunkt 0,5 mg IFN-B 1ai. m.
N Patienten mit N Patienten mit RR [95 %-KI]
Ereignissen Ereignissen
n (%) n (%)
Jahrliche Schubrate N Jahrliche Schubrate N Jahrliche Schubrate Rate Ratio
[95 %-KI] [95 %-KI] [95 %-KI]
17 | 0,67 [0,36; 1,25] 25 | 0,51[0,28;0,91] 1,32 [0,56; 3,10]
p-Wert: 0,530

Anzahl Schiibe nach Anzahl Schube (%)

Anzahl Schibe (%)

Schweregrad leicht: 6 (54,5)

leicht: 6 (46,2)

mittelschwer: 4 (36,4)

mittelschwer: 6 (46,2)

schwer: 1 (9,1)

schwer: 1 (7,7)

Behinderungsprogression

Zeit bis zur ersten N Mediane Zeit N Mediane Zeit HR [95 %-KI]
bestatigten [95 %-KI] [95 %-KI]

Behinderungsprogression

zu Monat 12 17 | n.e. 25 |n.e. k. A°

p-Wert: >0,999

Anteil Patienten mit N Patienten mit N Patienten mit RR [95 %-KI];
bestatigter Ereignissen Ereighissen

Behinderungsprogression n (%) N, (%)

zu Monat 12 17 | 1(5,9)° 25/ 11 (4,0)° 1,47 [0,10; 21,94]

p-Wert: 0,807°

Schweregrad der Behinderung MSFC

MSFC-z Score

Keine verwertbaren Daten vorhanden'

MSFC-Subskala:

Keine verwertbaren Daten vorhanden®

T25-FW

MSFC-Subskala: Keine verwertbaren Daten vorhanden®
9-HPT

MSFC-Subskala: Keine verwertbaren Daten vorhanden®
PASAT

Fatigue Keine verwertbaren Daten vorhanden'
mFIS"

Aktivitaten des taglicheniLebens Keine verwertbaren Daten vorhanden'
PRIMUS"

Gesundheitszustand Keine verwertbaren Daten vorhanden'
EQ-5D-VAS

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat Keine verwertbaren Daten vorhanden'
PRIMUS-Qol"

% Da keine Todesfalle auftraten, ist keine Effektschatzung maoglich.
® Die'Werte fur die relevante Patientenpopulation wurden aus den Darstellungen der Kaplan-Meier-

Kurven entnommen.

¢ eigene Berechnung (unbedingter exakter Test (CSZ-Methode nach: Martin Andrés A, Silva Mato A.
Choosing the optimal unconditioned test for comparing two independent proportions. Computat

Stat Data Anal 1994; 17(5): 555-574).
d

»<Anpassung des Modells nicht mdglich* ist.

laut Angaben des pharmazeutischen Unternehmers ist dieser Wert nicht schéatzbar, da eine

"Da der Unterschied der Anteile nicht berucksichtigter Patienten zwischen den Gruppen grof3er als 15
Prozentpunkte war, werden die Daten nicht fir die Bewertung bericksichtigt (zur Begriindung

siehe Abschnitt
Anwendungsgebiet)).

2.7.2.4.3, Dossierbewertung des

IQWIG (A14-21), Fingolimod (neues
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9 Aufgrund des Unterschieds der Anteile nicht beriicksichtigter Patienten zwischen den Gruppen in der
Gesamtskala des MSFC, werden die Daten der Subskalen nicht fiir die Bewertung berticksichtigt.

" Der Fragebogen wurde in ausgewdahlten Landern erhoben (Australien, Kanada, Frankreich,
Deutschland, Italien, Spanien, Gro3britannien und Vereinigte Staaten).

' Da der Unterschied der Anteile nicht bertcksichtigter Patienten zwischen den Gruppen unklar ist,
werden die Daten nicht berlcksichtigt (zur Begrindung siehe Abschnitt 2.7.2.4.3,
Dossierbewertung des IQWIiG (A14-21), Fingolimod (neues Anwendungsgebiet)).

EDSS: Expanded Disability Status Scale; HR: Hazard Ratio; IFN-B: Interferon-beta; KI:
Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patienten; n: Anzahl Patienten mit Ereignis; n. e.: nicht
erreicht; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko; SE: Standardfehler; vs.: versus

Tabelle: Studienergebnisse zu Nebenwirkungen (TRANSFORMS-Studie) furwdie
Subpopulation der Patientenpopulation a): vollstdndige Vorbehandlung mit_anderen

krankheitsmodifizierenden  Therapien als  R-INF __ (hier:  Vorbehandlung  mit
Glatirameracetat)
Ergebnisse UE (2 10 % in mindestens Fingolimod IFN-B Fingolimod vs.
einem Studienarm) - RCT, direkter IFN-B
Vergleich: Fingolimod vs. IFN-B N | Patienten N | Patienten RR [95 %-KI]?
mit mit p-Wertb
Ereignissen Ereignissen
n (%) n (%)
Studie TRANSFORMS
Nebenwirkungen
UE 17| 15(88,2) |25| 23(92,0) k. A.
SUE 17 1(5,9) 25 1(4,0) 1,47 [0,10; 21,94]
0,78
Abbruch wegen UE 17 2(11,8) 25 0 (0,0) 7,22 [0,37; 141,67]
0,193
Infektionen und parasitare Erkrankungen |17| 11(64,7) [25| 9(36,0) k. A
0,071
Nasopharyngitis 17 5(29,4) 25| 4(16,0) k. A.
0,334
Rhinitis 17| 3(17,6) 25 2 (8,0) k. A.
0,454
Harnwegsinfektion 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Erkrankungen des Nervensystems 17| 10(58,8) |25| 6(24,0) 2,45[1,10; 5,47]
0,024
Kopfschmerz 17 4 (23,5) 25| 4(16,0) k. A.
0,602
Schwindelgefunhl 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Paresthesie 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Untersuchungen 17 6 (35,3) 25 0 (0,0) 18,78 [1,13; 312,8]°
0,001
Alaninaminotransferase erhéht 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Leberenzym erhoht 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und 17 6 (35,3) 25 8 (32,0) k. A.
Knochenerkrankungen 0,909
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Ergebnisse UE (2 10 % in mindestens Fingolimod IFN-B Fingolimod vs.
einem Studienarm) - RCT, direkter IFN-B
Vergleich: Fingolimod vs. IFN-8 N |Patienten |N |Patienten |RR[95 %-KI]?
mit mit p-Wert”
Ereignissen Ereignissen
n (%) n (%)
Ruckenschmerzen 17 5(29,4) 25 1(4,0) 7,35 [0,94; 57,50]°
0.023
Myalgie 17 1(5,9) 25| 4(16,0) k. A.
0,334
Arthralgie 17 0 (0,0) 25 3(12,0) k. A.
0,155
Psychiatrische Erkrankungen 17| 5(29,4) 25| 5(20,0) k. A
Depression 17 3(17,6) 25 3(12,0) k. A.
0,617
Schlafstérung 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Erkrankungen der Haut und des 17| 4(23,5) 25 4 (16) k. A
Unterhautzellgewebes 0,602
Alopezie 17| 2(11,8) 25 0.(0,0) k. A.
0.094
Augenerkrankungen 17 3(17,6) 25 24(8,0) k. A.
0,454
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts |17 | 3 (17,6) 25| 7(28.0) k. A.
0,566
Ubelkeit 17 1(5:9) 25| 3(12,0) k. A.
0,567
Gutartige, bosartige und unspezifische 17 3(17,6) 25 1(4,0) k. A
Neubildungen (einschl. Zysten und 0,180
Polypen)
Gutartige Neubildungen der Haut 17 2(11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,422
Erkrankungen der Nieren und Harnwege 17 3(17,6) 25 1(4,0) k. A
0,180
Pollakisurie 17 2 (11,8) 25 0 (0,0) k. A.
0,094
Allgemeine Erkrankungen und 17| 2(11,8) 25| 19 (76,0) 0,15 [0,04; 0,58]
Beschwerden am Verabreichungsort < 0,001
grippeéhnliche Erkrankungen 17 1(5,9) 25 9 (36,0) 0,16 [0,02; 1,17]d
0,026
Ermidung 17 0 (0,0) 25 3(12,0) k. A.
0,155
Verletzung, Vergiftung und durch 17 2(11,8) 25 2 (8,0) k. A.
Eingriffe bedingte Komplikationen 0,708
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und 17 2(11,8) 25 1(4,0) k. A.
der Brustdriise 0,422
Erkrankungen der Atemwege, des 17 2(11,8) 25 3(12,0) k. A.
Brustraums und Mediastinums > 0,999

? RR und Kl werden nur dargestellt, sofern der Effekt gemaR unbedingtem exaktem Test (CSZ-
Methode nach: Martin Andrés A, Silva Mato A. Choosing the optimal unconditioned test for
comparing two independent proportions. Computat Stat Data Anal 1994; 17(5): 555-574)

statistisch signifikant ist.

b eigene Berechnung, unbedingter exakter Test (CSZ-Methode nach : Martin Andrés A, Silva Mato
A. Choosing the optimal unconditioned test for comparing two independent proportions. Computat

Stat Data Anal 1994; 17(5): 555-574).
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° RR und Kl wurden durch den pU unter Verwendung eines Korrekturterms von 0,5 bestimmt, der zu
jeder Zellhaufigkeit addiert wurde.

d Diskrepanz zwischen p-Wert (exakt) und Konfidenzintervall (asymptotisch) aufgrund
unterschiedlicher Berechnungsmethoden.

IFN-B: Interferon beta; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter
Patienten; n: Anzahl Patienten mit Ereignis; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives
Risiko; SOC: system organ class; PT: preferred term

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

a) Patienten mit_hochaktiver schubférmig-remittierend verlaufender Multipler _Sklerose
mit_hoher Krankheitsaktivitat, die nicht auf einen vollstdndigen und angemessenen,
normalerweise mindestens ein Jahr andauernden, Zyklus mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie angesprochen haben (Dauer der=\Vorbehandlung
mit mindestens einer krankheitsmodifizierenden Therapie (hier: andere als INF-R) = 1

Jahr)

Anzahl: ca. 5350-5450 Patienten

b) Patienten mit hochaktiver schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose
mit_hoher Krankheitsaktivitdt, die noch keine austeichende krankheitsmodifizierende
Therapie erhalten haben (Dauer der Vorbehandlung mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie (hier: andere als INF-R) < 1 Jahr)

Anzahl: ca. 2890 -2940 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behtrde European Medicines “Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Gilenya® (Wirkstoff: Fingelimod) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfuigung (letzter
Zugriff: 9. Septemben2014):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/002202/\WC500104528.pdf

Es wurden nurStudien durchgefihrt, die die Umstellung von INF-3 und Glatirameracetat auf
Gilenya®~betreffen. Bei der Therapieumstellung auf Gilenya® missen Halbwertszeit und
immunmedulatorische bzw. immunsuppressive Wirkdauer der Vortherapie bertcksichtigt
werden (ndheres siehe Fachinformation Gilenya® Abschnitt 4.4 ,Besondere Warnhinweise
und “wVorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung: ,Vorherige Behandlung mit
Immunsuppressiva oder immunmodulatorischen Therapien®, Stand Juli 2014).

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung ist von einer Fachérztin/einem Facharzt fiir
Neurologie oder von einer Fachéarztin/einem Facharzt fir Nervenheilkunde, mit Erfahrung in
der Behandlung der Multiplen Sklerose, durchzuftihren.



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002202/WC500104528.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002202/WC500104528.pdf
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4. Therapiekosten

a) Patienten mit_hochaktiver schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose

mit_hoher Krankheitsaktivitat, die nicht auf einen vollstdndigen und angemessenen,

normalerweise mindestens ein Jahr andauernden, Zvyklus mit mindestens einer

krankheitsmodifizierenden Therapie angesprochen haben (Dauer der Vorbehandlung

mit_mindestens einer krankheitsmodifizierenden Therapie (andere als INF-R) = 1

Jahr)

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie modus Behandlungen | dauer je tage pro
pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Jahr (Tage) Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Fingolimod kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
(Gilenya®) 1x taglich
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Glatirameracetat kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
(Copaxone®) 1 x taglich
Interferon Beta-1a | kontinuierlich, kontinuierlich 365 52
(z.B. Avonex®) 1 x wichentlich
Interferon Beta-1b | kontinuierlich, kantinuierlich 365 182,5
(z.B. Extavia®) alle 2 Tage
Verbrauch:
Bezeichnung der Wirkstarke (ug Anzahl Jahresdurchschnitts-
Therapie bzw. mg) Applikationseinheiten | verbrauch
je Packung®

Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod (Gilenya®) | 0,5 mg 98 Hartkapseln 365 Hartkapseln
ZweckmafBiige Vergleichstherapie

Glatirameracetat 20 mg 90 Fertigspritzen 365 Fertigspritzen
(Copaxone®)

Interferon Beta-la 30 ug 12 Fertigspritzen 52 Injektionen
(z.B. Avonex®)

Interferon Beta-1b 250 pg 45 182,5 Injektionen
(z.B. Extavia®) Durchstechflaschen

mit Pulver und
Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
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Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der

Kosten

Kosten nach Abzug gesetzlich

Therapie (Apothekenabgabepreis) vorgeschriebener Rabatte
Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod 5.973,51 € 5.633,83 €

(Gilenya®) [1,80 €'; 337,88 €7
zweckmaRige Vergleichstherapie

Glatirameracetat 4573,85 € 4.296,68 €

(Copaxone®) [1,80 € 275,37 €7]
Interferon Beta-la 5.112,60 € 4.639,44 €

(z.B. Avonex®) [1,80 €'; 471,36 €7
Interferon Beta-1b 4.140,11 € 3.938,45 €

(z.B. Extavia®)

[1,80 €': 199,86€7]

'Rabatt nach 8130 SGB V
’Rabatt nach § 130a SGB V

Stand Lauer-Taxe: 1. Dezember 2014

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient
Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod (Gilenya®) 20.983,14 €

zweckmaRige Vergleichstherapie

Glatirameracetat'(Copaxone®) 17.42542 €

Interferon Beta-1a (z.B. Avonex®) 20.104,24 €

Interferon,Beta-1b (z.B. Extavia®) 15.972,60 €
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b) Patienten _mit_hochaktiver schubférmig-remittierend verlaufender Multipler Sklerose
mit_hoher Krankheitsaktivitét, die noch keine ausreichende krankheitsmodifizierende
Therapie erhalten _haben (Dauer der Vorbehandlung mit mindestens einer
krankheitsmodifizierenden Therapie (andere als INF-B) < 1 Jahr)

Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-

Therapie modus Behandlungen | dauer je tage pro
pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Jahr (Tage) Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod kontinuierlich, kontinuierlich 365 365

(Gilenya®) 1x taglich

Zweckmalige Vergleichstherapie

Glatirameracetat kontinuierlich, kontinuierlich 365 365

(Copaxone®) 1 x taglich

Interferon Beta-1a | kontinuierlich, kontinuierlich 365 52

(z.B. Avonex®) 1 x wochentlich

Interferon Beta-1b | kontinuierlich, kontinuierlich 365 182,5

(z.B. Extavia®) alle 2 Tage

Verbrauch:

Bezeichnung der Wirkstarke (ug Anzahl Jahresdurchschnitts-

Therapie bzw. mq) Applikationseinheiten | verbrauch

je Packung®

Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod (Gilenya®)

05 mg

98 Hartkapseln

365 Hartkapseln

Zweckmalige Verglei

chstherapie

Glatirameracetat 20 mg 90 Fertigspritzen 365 Fertigspritzen
(Copaxone®)

Interferon Beta-1a 30 pg 12 Fertigspritzen 52 Injektionen
(z.B. Avanex®)

Interferon Beta-1b 250 ug 45 182,5 Injektionen
(z.B. Extavia®) Durchstechflaschen

mit Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer

Injektion
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Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der
Therapie

Kosten
(Apothekenabgabepreis)

Kosten nach Abzug gesetzlich
vorgeschriebener Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod
(Gilenya®)

5.973,51 €

5.633,83 €
[1,80 €'; 337,88 €7

zweckmaRige Vergleichstherapie

Glatirameracetat 4573,85 € 4.296,68 €
(Copaxone®) [1,80 €% 275,37 €7]
Interferon Beta-la 5.112,60 € 4.639,44 €
Interferon Beta-1b 4.140,11 € 3.938,45 £

(z.B. Extavia®)

[1,80.£%.199,86 €7]

!Rabatt nach 8§ 130 SGB V
’Rabatt nach § 130a SGB V

Stand Lauer-Taxe: 1.12.2014

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient
Zu bewertendes Arzneimittel

Fingolimod (Gilenya®) 20.983,14 €

zweckmaRige Vergleichstherapie

Glatirameracetat{Copaxone®) 17.425,42 €

InterferorpBeta-1a (z.B. Avonex®) 20.104,24 €

Interferon Beta-1b (z.B. Extavia®) 15.972,60 €
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I. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Vertffentlichung im Internet
auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 18.
Dezember 2014 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Dezember 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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