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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Fliinften Buches Sozialgesétzby’ch
(SGB V)

Ravulizumab (neues Anwendungsgebiet: Myasthenja gravis,
AChR-Antikorper+)

Vom 20. April 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinerSitzung-am 20. April 2023 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassungvom 18 Pezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletztdtrch\die Bekanntmachung des Beschlusses
vom 16. Marz 2023 (BAnz AT 01.06.2023 B3)gedandert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. In Anlage XIl werden den Angabenh.zur Nutzenbewertung von Ravulizumab gemaf dem
Beschluss vom 18. Mdrz 2022 nach Nr.\4*folgende Angaben angefiigt:
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Ravulizumab

Beschluss vom: 20. April 2023
In Kraft getreten am: 20. April 2023
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 21. September 2022):

Ultomiris wird angewendet als Zusatztherapie zu einer Standardbehandlung bei
erwachsenen Azetylcholinrezeptor (AChR)- Antikérper-positiven Patienten mit
generalisierter Myasthenia gravis (gMG).

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 20. April 2023):

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit Acetylcholinrezeptor-Antikdrper-pasitivergeneralisierter Myasthenia gravis,
die fur eine Zusatztherapie zu einer Standardbehandlungin Frage kommen

ZweckmaRige Vergleichstherapie fiir Ravulizimab als Zusatztherapie zu einer
Standardbehandlung:

- Eculizumab (fiir refraktdre Patientinagh und Patienten) oder Efgartigimod alfa

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Ravulizumab als
Zusatztherapie zu einer Standardbehandlung gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen istnicht belegt.

Studienergebnisse:nach-Endpunkten:?

Erwachsene'Wmit Acetylcholinrezeptor-Antikdrper-positiver generalisierter Myasthenia gravis,
die fiir eineZusatztherapie zu einer Standardbehandlung in Frage kommen

Es hegenkeine bewertbaren Daten vor.

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A22-115) sofern nicht anders indiziert.



BAnz AT 14.06.2023 B2

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte
Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential
Mortalitat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
Gesundheitsbezogene n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor;
Lebensqualitat
Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Datep vor,

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer AusSagesicherbeit

J: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarenAussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

Jd i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesichenieit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. ‘Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Erwachsene mit Acetylcholinrezeptor-Antikorper-positiver generalisierter Myasthenia gravis,
die flir eine Zusatztherapie zu einerStandaxdbehandlung in Frage kommen

ca. 800 — 1 200 Patientinnen und,Patienten

3. Anforderungen an_elne qualititsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Ultomiris
(Wirkstoff: (Ravulizumab) unter folgendem Link frei zugdnglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 25(4anuar, 2023):

httpss/fwwwiema.europa.eu/en/documents/product-information/ultomiris-epar-product-
informatpo¥’ de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ravulizumab muss durch in der Therapie
mitheuromuskuldren Erkrankungen erfahrenen Arztinnen und Arzten erfolgen.

Gemal} den Vorgaben der EMA hinsichtlich zusatzlicher MaRnahmen zur Risikominimierung
ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers Schulungsmaterial, welches Informationen
flr medizinisches Fachpersonal und fiir Patientinnen und Patienten enthalt, zur Verfligung zu
stellen. Das Schulungsmaterial enthdlt insbesondere Anweisungen bezlglich des unter
Ravulizumab erhdéhten Risikos einer Meningokokken-Infektion.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ultomiris-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ultomiris-epar-product-information_de.pdf

BAnz AT 14.06.2023 B2

4. Therapiekosten

Erwachsene mit Acetylcholinrezeptor-Antikorper-positiver generalisierter Myasthenia gravis,

die flir eine Zusatztherapie zu einer Standardbehandlung in Frage kommen

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Ravulizumab

360 614,28 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eculizumab

483 488,59 €-644 651,46 €

Efgartigimod alfa

68 750,08 € - 508 750/59 €

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Herstellung einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikérpern

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin | Patientin bzw.
bzw. Patient /
Patient/ | Jahr
Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel:
Ravulizumab Zusehlag furdie 100 € 6,5 1 650 €
Merstellung einer
parefntéralen
L8suhg mit
monoklonalen
Antikorpern
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Eculizunyalh Zuschlag fur die 100 € 22,8-30,4 |1 2280€-3040 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. April 2023)
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5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie mit Ravulizumab eingesetzt werden kdnnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemalR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Ravulizumab zur
Behandlung Erwachsener mit Acetylcholinrezeptor-Antikdrper-positiver generalisierter,
Myasthenia gravis eingesetzt werden kénnen:

Erwachsene mit Acetylcholinrezeptor-Antikdrper-positiver generalisierter Myasthenia gravis,
die fur eine Zusatztherapie zu einer Standardbehandlung in Frage kommen

- Kein in Kombinationstherapie einsetzbarer Wirkstoff, der dieyVoraussetzungen des
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfiillt.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlielich \ der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrankenxweder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen Sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeitx

Il. Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag’seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 20. April 2023 in Kraft:

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 1. November 2023 befristet.

Die Tragenden Griinde zu, diesefarBeschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 20:April 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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