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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 XII - Beschllsse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Selexipag

Vom 15. Dezember 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2016
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 20. Dezember
2016 (BAnz AT 10.01.2017 B3), wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Selexipag wie
folgt erganzt:
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Selexipag

Beschluss vom: 15. Dezember 2016
In Kraft getreten am: 15. Dezember 2016
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 12. Mai 2016):

Uptravi ist indiziert fur die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei
erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-FC) Il bis Il entweder als
Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem Endothelin-Rezeptor-
Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-Inhibitor unzureichend
kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die fir diese Therapien nicht infrage
kommen.

Die Wirksamkeit wurde bei PAH, einschlielich idiopathischer und erblicher PAH, PAH in
Assoziation mit Bindegewebserkrankungen und PAH in Assoziation mit korrigierten
einfachen angeborenen Herzfehlern nachgewiesen (siehe Abschnitt 5.1).

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im  Verhdltnis zur  zweckmaligen
Vergleichstherapie

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Die zweckmaRige Vergleichstherapie fur Selexipag zur Langzeitbehandlung der pulmonal
arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen Patienten der WHO-Funktionsklasse (WHO-
FC) Il bis lll entweder als Kombinationstherapie bei Patienten, deren Erkrankung mit einem
Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (ERA) und/oder einem Phosphodiesterase-5(PDE-5)-
Inhibitor unzureichend kontrolliert ist oder als Monotherapie bei Patienten, die fir diese
Therapien nicht infrage kommen, ist eine patientenindividuell optimierte medikamenttse
Therapie nach MalRgabe des Arztes unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Zulassungsstatus.

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentber der zweckméaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

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

ca. 580 bis 7 850 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Uptravi® (Wirkstoff: Selexipag) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfugung (letzter
Zugriff: 25. Oktober 2016):
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http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003774/WC500207173.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Selexipag sollte nur durch in der
Therapie von Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie erfahrene Facharzte erfolgen.

Zusétzliche Malinahmen zur Risikominimierung im EPAR umfassen die Versorgung der
verschreibenden Arzte mit einem Verschreiber-Kit, welches neben der Fachinformation von
Uptravi®, ein Begleitschreiben an die Verschreiber, einen Titrationsleitfaden fur Verschreiber
auf einer laminierten DIN-A4-Karte, einen Titrationsleitfaden fiir Patienten sowie die
Gebrauchsinformation enthalten soll.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Insgesamt ist zu beriicksichtigen, dass Wirkstoffe der Wirkstoffklasse ERAs mit Wirkstoffen
der Wirkstoffklasse PDE-5-1 oder einem sGC-S in Abhangigkeit von der Funktionsklasse
kombiniert werden kdnnen. Die Kosten fur die Kombinationstherapie mit ERA und/oder PDE-
5-1 fallen sowohl bei dem zu bewertenden Arzneimittel als auch bei der zweckmaé&Rigen
Vergleichstherapie gleichermalRen an. Auf eine separate Darstellung dieser Kosten wird
jedoch verzichtet.

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Selexipag 60.776,03 €

Zweckmalnige Vergleichstherapie:

lloprost 69.754,49 — 104.631,74 €
Riociguat 35.527,57 €

Tadalafil 10.342,54 €

Sildenafil 8.895,09 €

Ambrisentan 40.821,72 €

Bosentan 40.427,14 €

Macitentan 33.714,81 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe 15. November 2016)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen (erstes Jahr):

Inhalator und Verbrauchsmaterial zur Verwendung von lloprost: 4959,40 €.
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II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Verotffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 15. Dezember 2016 in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 15. Dezember 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

	I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Selexipag wie folgt ergänzt:
	1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie
	2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen
	3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung
	4. Therapiekosten

	II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den Internetseiten des G-BA am 15. Dezember 2016 in Kraft.



