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B eS C h | u S S Gemeinsamer

Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage Xl — Beschllsse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Patiromer

Vom 20. September 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. September 2018
beschlossen, die Richtlinie Uber 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 gedndert am 16. August 2018
(BAnz AT 25.09.2018 B3), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Patiromer wie
folgt erganzt:



BAnz AT 08.10.2018 B2

Patiromer

Beschluss vom: 20. September 2018
In Kraft getreten am: 20. September 2018
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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 19. Juli 2017):

Veltassa® ist fir die Behandlung einer Hyperkaliamie bei Erwachsenen indiziert.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im  Verhdltnis zur  zweckmalligen
Vergleichstherapie

Erwachsene Patienten mit Hyperkaliamie

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie unter Beriicksichtigung der Atiologie, des
Schweregrads und der Symptomatik.

Optimierung der Behandlung der Grund- und Begleiterkrankungen, insbesondere
Anpassung der medikamentdsen Therapie, sowie ggf. Ernahrungsumstellung sind
MaflRnahmen im Rahmen der patientenindividuellen Therapie, die in der Behandlung der
Hyperkalidmie die Standardtherapie darstellen.

Die jeweilige Zulassung der Arzneimittel ist zu bertcksichtigen.
Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber der zweckméaligen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Es liegen keine relevanten Daten im Vergleich zur zweckmaRigen Vergleichstherapie vor.

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

Erwachsene Patienten mit Hyperkaliamie:

ca. 61.700 Patienten
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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
Veltassa® (Wirkstoff: Patiromer) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 1. August 2018):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -

Product Information/human/004180/W C500232689.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene Patienten mit Hyperkaliamie:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Patiromer 4.471,25 € — 13.413,75 €

Zweckmaliige Vergleichstherapie:

Patientenindividuelle Therapie® patientenindividuell unterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 01.09.2018)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Verotffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 20. September 2018 in Kraft.

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

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

1 Elemente der patientenindividuellen Therapie fallen auch bei der Therapie mit Patiromer an.
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