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Gemeinsamer

B eS C h | U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
Naldemedin (Behandlung von Opioid-induzierter
Obstipation bei Erwachsenen, die friher bereits
mit einem Abfuhrmittel behandelt wurden)

Vom 5. November 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 5. November 2020 im schriftlichen
Verfahren beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember
2008 / 22.Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 10.
November 2020 (BAnz AT 10.12.2020 B5), wie folgt zu &ndern:

I. Die Anlage XlIl wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Naldemedin wie
folgt erganzt:
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Naldemedin

Beschluss vom: 5. November 2020
In Kraft getreten am: 5. November 2020
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 18. Februar 2019):

Rizmoic wird angewendet zur Behandlung von Opioid-induzierter Obstipation (OIC, opioid-
induced constipation) bei Erwachsenen, die friher bereits mit einem Abfuhrmittel behandelt
wurden.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

a)

b)

Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, die zuvor mit einem Laxans
behandelt wurden

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- ein weiteres nicht verschreibungspflichtiges Abfiihrmittel (gemaR AM-RL Anlage |
Nr. 1) oder ein verordnungsfahiges Medizinprodukt zur Behandlung der Obstipation
(gemar AM-RL Abschnitt J und Anlage V) oder Kombinationen dieser

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Naldemedin gegentber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, fir die ein nicht
verschreibungspflichtiges Abfuhrmittel oder ein verordnungsfdhiges Medizinprodukt zur
Behandlung der Obstipation nicht mehr in Frage kommt

Zweckmalige Vergleichstherapie:

- Methylnaltrexon oder Naloxegol

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Naldemedin gegentber
Naloxegol:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

a)

Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, die zuvor mit einem Laxans
behandelt wurden
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Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens erméglichen.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat %) Es liegen keine Daten vor.
Morbiditat %) Es liegen keine Daten vor.
Gesundheitsbezogene %) Es liegen keine Daten vor.
Lebensqualitét
Nebenwirkungen %) Es liegen keine Daten vor.
Erlauterungen:

1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
l: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

1l: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

«: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

@ : Es liegen keine fir die Nutzenbewertung verwertbare Daten vor.

n.b.: nicht bewertbar

b) Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, flr _die _ein__nicht
verschreibungspflichtiges Abfiihrmittel oder ein verordnungsfahiges Medizinprodukt zur
Behandlung der Obstipation nicht mehr in Frage kommt

Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens erméglichen.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung

Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.
Morbiditat n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.
Gesundheitsbezogene n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.

Erlauterungen:
1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

|: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit
L l: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit
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< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied
@ : Es liegen keine fiir die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.
n.b.: nicht bewertbar

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

a) Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, die zuvor mit einem Laxans
behandelt wurden

und

b) Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, fur die ein nicht
verschreibungspflichtiges Abfiihrmittel oder ein verordnungsfdhiges Medizinprodukt zur
Behandlung der Obstipation nicht mehr in Frage kommt

ca. 65.000 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Rizmoic
(Wirkstoff: Naldemedin) unter folgendem Link frei zugéanglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 15.
Oktober 2020):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rizmoic-epar-product-
information de.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene Patienten _mit Opioid-induzierter Obstipation, die zuvor mit einem Laxans
behandelt wurden

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:

Naldemedin 1.505,88 €

Zweckmanige Vergleichstherapie:

Bisacodyl 19,89 €-39,79 €
Escherichia coli 667,15 €-1.334,29 €
Flohsamenschalen, indische 159,63 € - 239,44 €
Lactulose 43,80 €-175,20 €



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rizmoic-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rizmoic-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Macrogol 4000 203,45 € - 406,90 €
Macrogol, Elektrolyte 165,05 € - 495,16 €
Natriumpicosulfat 69,35 €- 138,70 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Oktober 2020)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

b) Erwachsene Patienten mit Opioid-induzierter Obstipation, flir _die ein  nicht
verschreibungspflichtiges Abfihrmittel oder ein verordnungsfahiges Medizinprodukt zur
Behandlung der Obstipation nicht mehr in Frage kommt

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Naldemedin 1.505,88 €

Zweckmanige Vergleichstherapie:

Methylnaltrexon 8.013,84 €

Naloxegol 1.386,31 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Oktober 2020)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

[I. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 5. November 2020 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 5. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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