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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 Flinften Buches Sozialgesétzby’ch
(SGB V) und

Anlage Xlla — Kombinationen von Arzneimittelnimitmneuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V

Finerenon (Neues Anwendungsgebiet: Chfonische
Nierenerkrankung bei Typ-2-Diabetes;Stadivrm 1 und 2 mit
Albuminurie)

Vom 17. August 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) «hat in seiner Sitzung am 17. August 2023
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinjie (AMZRL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31YManz\2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 20. Juli 2023((BAnz-AT 30.08.2023 B4) gedandert worden ist, wie folgt zu
andern:

I. In Anlage XIl werden denZAngaben zur Nutzenbewertung von Finerenon gemaf dem
Beschluss vom-17. August 2023 nach Nummer 5 folgende Angaben angefiigt:
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Finerenon
Beschluss vom: 17. August 2023

In Kraft getreten am: 17. August 2023
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 6. Februar 2023):
Kerendia wird angewendet zur Behandlung von chronischer Nierenerkrankdéng (mit
Albuminurie) in Verbindung mit Typ-2-Diabetes bei Erwachsenen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 17. August 2023):

Kerendia wird angewendet zur Behandlung von chronischer Nierenerkfankung (Stadium 1 und
2 mit Albuminurie) in Verbindung mit Typ-2-Diabetes bei ErwachSenen;

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit chronischer Nierenerkrankung.(Stadidm 1 und 2 mit Albuminurie) in
Verbindung mit Typ-2-Diabetes

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine optimierte Standardtherapie zurBehandlung der chronischen Nierenerkrankung
und des Diabetes mellitus Typ 2 Wnter Beriicksichtigung der Grunderkrankung(en) und
haufiger Komorbiditaten (wie’Dyslipoproteindmie, Hypertonie, Anamie, Herzinsuffizienz).

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit'des Zusatznutzens von Finerenon gegeniiber der
zweckmaBigen VergleichStherapie:

Anhaltspunkt fir eiqen nicht/quantifizierbaren Zusatznutzen

Studienergebnisse nach Endpunkten:?!

Erwachsefwe mitrehronischer Nierenerkrankung (Stadium 1 und 2 mit Albuminurie) in
Verbindunhg mit)Typ-2-Diabetes

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A23-14) und dem Addendum (A23-69) sofern nicht anders
indiziert.
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Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung

Verzerrungspotential
Mortalitat T Vorteil bei Gesamtmortalitat
Morbiditat T Vorteile bei Nierenversagen und Bestatigte

Verschlechterung der CKD zu Stadium 4 oder 5

Gesundheitsbezogene | <> Keine fir die Nutzenbewertung relevanten
Lebensqualitat Unterschiede
Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Datencvor.

Erlduterungen:

n. b.: nicht bewertbar

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied
J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor?

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesichegheit
J: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher AussageSi¢herheit
Jd i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesichegheit

Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD: Finerenonqvs?Plagebo (jeweils zusatzlich zur
optimierten Standardtherapie?)

Mortalitat
Endpunktkategorie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunkt Placebo
Studie N Mediane Zeit N Mediane Zeit | HR [95 %-KI]; p-Wert®
bis zum bis zum
Ereignis in Ereignis in
Monaten Monaten
[95 %-KI] [95 %-KI]
Patientinnen Patientinnen
und und Patienten
Patienten mit mit Ereignis
Ereignis n (%)
n (%)
Gesamimiortalitat
FIDEMO-DKD 211 n. e. 221 n.e. 1,28 [0,63; 2,60];
17 (8,1) 14 (6,3) 0,490
EIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n.e. 0,77 [0,63; 0,95];
166 (7,1) 211 (9,2) 0,013
Gesamt® 0,80 [0,66; 0,98];
0,029

2 patientenindividuelle Standardtherapie gemaR lokalen Leitlinien sowohl fiir die Behandlung der Niereninsuffizienz als
auch weiterer Komorbiditaten wie kardiovaskuldre Erkrankungen oder Diabetes mellitus Typ 2
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Morbiditat
Endpunktkategorie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunkt Placebo
Studie N Mediane Zeit bis N Mediane Zeit bis | HR [95 %-Kl]; p-
zum Ereignis in zum Ereignis in Wert?

Monaten
[95 %-KI]
Patientinnen
und Patienten
mit Ereignis
n (%)

Monaten
[95 %-KI]
Patientinnen

und Patienten

mit Ereignis
n (%)

renale Morbiditét mit eGFR-Abnahme > 57 % (kombinierter Endpunkt) (ergénzend dardestelit)

FIDELIO-DKD 211 n.e. 221 n.e. 0,43(0;18; 1,05];
7(3,3) 16 (7,2) 0,056

FIGARO-DKD 2327 61,90 [n. b.] 2304 n, & 0,66 [0,49; 0,89];
73(3,1) 1084, 7) 0,006

Gesamt® 0,63 [0,48; 0,84];
0,001

Nierenversagen® ¢

FIDELIO-DKD 211 n. e. 221 n. e. 0,25 [0,05; 1,20];
2(0,9) 8(3,6) 0,062

FIGARO-DKD 2327 n. e.. 2304 n. e. 0,57 [0,34; 0,96];
22 (079) 38 (1,6) 0,032

Gesamt® 0,52 [0,32; 0,85];
0,008

anhaltende Abnahme der eGFR duf < 15ymt/min/1,73 m? ¢

FIDELIO-DKD PN n. e. 221 n. e. 0,17 [0,02; 1,43];
1(0,5) 6(2,7) 0,064

FIGARO-DKD 2327 n. e. 2304 n. e. 0,56 [0,27; 1,13];
12 (0,5) 21(0,9) 0,102

Gesamt® 0,48 [0,25; 0,93];
0,026

ESRD%¢

RIDELIQ-DKD 211 n. e. 221 n. e. 0,21[0,02; 1,81];
1(0,5) 5(2,3) 0,118

VFIGARO-DKD 2327 n. e. 2304 n. e. 0,49 [0,27; 0,87];
17 (0,7) 34 (1,5) 0,013

Gesamt® 0,46 [0,26; 0,80];
0,005

eGFR-Abnahme 2 57 %° (ergénzend dargestellt)

FIDELIO-DKD 211 n.e. 221 n.e. 0,37[0,14; 0,95];
6(2,8) 16(7,2) 0,031

FIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n.e. 0,70[0,51; 0,95];
69 (3,0) 97(4,2) 0,021

Gesamt® 0,65 [0,48; 0,87];

0,004
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Endpunktkategorie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunkt Placebo
Studie N Mediane Zeit bis N Mediane Zeit bis | HR [95 %-Kl]; p-
zum Ereignis in zum Ereignis in Wert?
Monaten Monaten
[95 %-KI] [95 %-KI]
Patientinnen Patientinnen
und Patienten und Patienten
mit Ereignis mit Ereignis
n (%) n (%)
renal bedingter Tod®? (ergénzend dargestellt)
FIDELIO-DKD 211 n.e. 221 n.e. Ab,
0(0) 0(0)
FIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n.e. 0,00)[0,00; k. A.];
0(0) 1(<03) 0,365
Gesamt® -
Bestatigte Verschlechterung der CKD zu Stadium 4 oder 5°
FIDELIO-DKD 211 n. e. 221 H\EB. 0,62 [0,29; 1,31];
11(5,2) 18(8,1) 0,204
FIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n.e. 0,69 [0,49; 0,97];
56 (2,4) 79 (3,4) 0,031
Gesamt® 0,67 [0,49; 0,91];
0,011

kardiovaskuldre Morbiditd

t (kombinierter' Endpunkt?),ferginzend dargestellt)

FIDELIO-DKD 211 n. et 221 n.e. 1,08 [0,67; 1,75];
34.(26,1) 33(14,9) 0,740

FIGARO-DKD 2327 h. e. 2304 n. e. 0,89 [0,75; 1,05];
263 (11,3) 291 (12,6) 0,169

Gesamt® 0,91 [0,78; 1,06];
0,238

kardiovaskuldrerhod°®

FIDELIQ=DKD 211 n.e. 221 n.e. 1,15[0,52; 2,52];
13 (6,2) 12 (5,4) 0,729

FIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n. e. 0,83 [0,64; 1,08];
105 (4,5) 124 (5,4) 0,166

Gesamt® 0,86 [0,67; 1,10];
. 0,225

micht tédlicher Myokardinfarkt®

FIDELIO-DKD 211 n. e. 221 n. e. 0,93 [0,36; 2,41];
8(3,8) 9(4,1) 0,876

FIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n.e. 1,11 [0,75; 1,63];
55(2,4) 49 (2,1) 0,599

Gesamt® 1,10[0,77; 1,57];
0,608

nicht tédlicher Schlaganfallf
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VaN \ i

Herzinsuffizienz)*

schwere Herzinsuffizienzereignisse (operationalisiert als Hospita/isi@é au@r‘rd

Vi

LN N

on

%

\ 2 NN
FIDELIO-DKD 211 ne. 21~ hve. 0,72 [0,31; 1,68];
9(4,3) m@ ‘.\(& (5,9) 0,442
FIGARO-DKD 2327 n.e. ((\ 04 f{‘ n.e. 0,64 [0,46; 0,89];
59(2,5) O »Q} 91(3,9) 0,008
esamt ,65 [0,48; 0,88];
Gesamt® N 0,65 [0,48; 0,88]
%) \é. 0,005
S \
Schwere kardiovaskuldre Ereignisse (ergdﬁsnd d stellt)?
t AS
FIDELIO-DKD 211 N kAl 221 k. A k. A.
FIGARO-DKD 2327 &\’.‘A.h 2304 k. A k. A.
\&9 o
Gesamt? {\J O 0,99 [0,86; 1,13];
\Q) N 0,839
Gesamthospitali@r ng
P — N (A
FIDELIO-D@\) Q O] 47,43 [n. b.] 221 | 4583[n.b] | 0,94[0,70; 1,26];
AQ) N 87 (41,2) 94 (42,5) 0,662
F (@é(DK 2327 n. e. 2304 | 57,10[n.b] | 0,97 [0,88;1,06];
é @ 903 (38,8) 918 (39,8) 0,506
Gesatm® 0,97 [0,78; 1,20];
& 0,758
\ 4]
N

Endpunktkategorie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunkt Placebo
Studie N Mediane Zeit bis N Mediane Zeit bis | HR [95 %-Kl]; p-
zum Ereignis in zum Ereignis in Wert?
Monaten Monaten
[95 %-KI] [95 %-KI]
Patientinnen Patientinnen @Q’
und Patienten und Patienten \Q\,
mit Ereignis mit Ereignis O
n (%) n (%) D
FIDELIO-DKD 211 n.e. 221 n.e. 0, @Y_‘Z l,ﬁfl
8(3,8) 11 (5,0) O 0@
FIGARO-DKD 2327 n.e. 2304 n.e. 12)515@8&; 1,61];
76 (3,3) 65 (2,8)A AO‘ ,400
Gesamt® % 4.&9 170,81; 1,51];
2 I 0,514
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Studie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunktkategorie Placebo
Endpunkt N' | Werte Mittlere Werte Mittlere MD [95 %-KI];
Studien-| Anderungim Studien-| Anderungim p-Wert}
beginn | Studienverlauf beginn | Studienverlauf
MW Mwi MW Mwi
(SD) [95 %-Ki] (SD) [95 %-Ki] Q)(\’
Gesundheitszustand (EQ-5D VAS)* O, \Q\'
o5 A
FIDELIO-DKD | 194 | 74,6 0,12 75,0 0,04 o,‘oz?,zs; i)
(16,2) | [-2,22;2,45] (165) | [-210;219] | (3 3L-Q®
- 0gs2
FIGARO-DKD |2151| 73,1 0,43 2133 | 74,4 041 _&F 0,63-()0,72;
(16,9) [-0,26; 1,12] (16,5) [—0,30%84 @ ,771;
A Oy 0,956
Gesamt™ Y 0,101-0,57;
N \?‘ 771
Q\ X 0,766
A\ R \\
O
el
N
O X
BN
N
& S
S &S
S (¥
Q@ é@



BAnz AT 12.09.2023 B3

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Studie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunktkategorie Placebo
Endpunkt N' | Werte Mittlere N' | Werte Mittlere MD [95 %-KI];
Studien | Anderungim Studien-| Anderungim p-Werti
beginn | Studienverlauf beginn | Studienverlauf \
MW MW MW MW
(SD) [95 %-KI] (SD) [95 %-KI]
\ "4
KDQOL-36' Q0
PCS e AN
FIDELIO-DKD | 193 | 43,4 -0,44 202 | 43,6 2,280 @0‘ [0,37; 3,24];
(9,9) [-1,68; 0,81] (9,9) [-3,59; 0789 0,014
AT
FIGARO-DKD |2137| 43,4 -1,25 2122 43,7 ? 1,24@ -0,01 [-0,45; 0,43];
(918) [_1166r _0184] (9r8) 16 s ’ ] 01964
\C : 6\?3
Gesamt™ (QQ' 9 0,13 [-0,26; 0,52];
X A‘\<\ 0,509
MCS Of.) ,\.\5\
FIDELIO-DKD | 193 | 51,3 -0,28 K@' %} -1,37 1,09 [-0,36; 2,55];
94) | 16711210 £ A93) | [-2,72-0,01) 0,141
FIGARO-DKD |2137| 50,8 0,37 V] 21@‘5) 51,0 0,32 ~0,06 [-0,53; 0,41];
(10,0) [—0,8'109%1 .(\\ (9,8) [-0,76; 0,13] 0,804
Gesamt™ O o 0,04 [-0,38; 0,46];
&0 QO 0,855
Krankheitslast der Nierenerkrar\l&\g VSV
FIDELIO-DKD | 194 \ X,24 205 | 76,2 2,88 1,37 [-2,05; 4,78];
)9) &1,11; 7,37] (25,1) | [-0,49; 6,24] 0,432
FIGARO-DKD 2{4} 7 @ 1,47 2128 | 76,1 0,95 0,51 [-0,63; 1,66];
) (26, [0,38; 2,55] (25,1) | [-0,15; 2,05] 0,381
Gesamt™ @“ P 0,60 [-0,49; 1,68];
AS) ¢ > 0,281"
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Studie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunktkategorie Placebo
Endpunkt Ni | Werte Mittlere N' | Werte Mittlere MD [95 %-KI];
Studien | Anderungim Studien-| Anderungim p-Werti
beginn | Studienverlauf beginn | Studienverlauf
MW MWi MW MWi
(SD) [95 %-KI] (SD) [95 %-KI]
Symptome und Probleme der Nierenerkrankung
FIDELIO-DKD 194 82,6 -0,19 205 84,5 -2,25 2,06 [0,24;)3,88];
(15,4) | [-1,82; 1,45] (13,6) | [-3,97;-0,531() 0027
FIGARO-DKD |2151| 83,1 -1,01 2133 | 83,9 -1,04 ~| 0,02-0,61;0,65];
(15,6) | [-1,61;-0,42] (15,0) | [-1,63;*0/44] 0,944
Gesamt™ 0,16 [-0,41; 0,73];
0,586
Auswirkungen der Nierenerkrankung auf das tagliche Leben
FIDELIO-DKD 194 87,5 0,62 205 88;7 ' =1,72 2,34 [0,36; 4,31];
(14,5) | [-1,11; 2,34] (14,3) AN=3,62; 0,18] 0,021
FIGARO-DKD |2143| 87,2 0,46 21281 874 -0,05 0,52 [-0,17; 1,20];
(15,9) | [-0,18; 1,10] (45,2) | [-0,72;0,61] 0,139
Gesamt™ 0,34 [-0,28; 0,96];
X 0,288

a. HR [95 %-KI] fiir die Einzelstudien aus Cox-Regressionsmodell, stratifiziert nach Region, sowie fiir die Studie FIGARO-DKD zusétzlich
nach UACR zum Zeitpunkt des Screenings und katdiovaskularerVorgeschichte; p-Wert: Log-Rank-Test, stratifiziert nach denselben
Faktoren

b. Berechnung aus IPD-Metaanalyse mit Faktop-Studie als fester Effekt (zum Modell siehe FuBnote ,,a“); stratifiziert nach Region, UACR
zum Zeitpunkt des Screenings und kardioyaskuldreg Vorgeschichte

c. Die Darstellung der Einzelkomponentefiamfasst richt'die qualifizierenden Ereignisse, sondern alle Ereignisse, die wahrend des
Studienverlaufs aufgetreten sind,

d. Nierenversagen war definiert als Auftréten VOMMESRD oder eine eGFR < 15 ml/min/1,73 m?, bestétigt durch eine 2. Messung > 4
Wochen nach der 1. MessUags

e. Eine ESRD war gemaR Moduh4 B defidiext als:

@ Nierentransplantatien

@ Peritoneal- odenfH#amodialySe, die fir mindestens 30 Tage erforderlich ist und fiir die nicht erkennbar ist, dass die Behandlung nach
90 Tagen beéfdet wepdén'kann.

o akute Nigrenschadigufigen, die zur Dialyse oder zum Tod fiihren und wéhrend einer Dialysebehandlung auftreten

s Niererersatztherapie, die aufgrund von symptomatischer Urdmie (eGFR von < 15 ml/min/1,73 m? fir mindestens 30 Tage) oder
asyniptomatischer Urdmie (eGFR von < 8 ml/min/1,73 m?) indiziert, aber nicht verfugbar oder zuganglich ist, abgelehnt oder als
aussichtslpos hetrachtet wird; die ESRD wird dann auch ohne Einleitung einer Nierenersatztherapie diagnostiziert.

f. EifTodesfal\warde als renal bedingt klassifiziert, wenn die Patientin oder der Patient verstirbt und sie oder er eine klinisch indizierte
Niereh€ysatztherapie nicht erhalten hat und es keine andere wahrscheinliche Todesursache gibt.

g. kombinierter Endpunkt, bestehend aus Hospitalisierung aufgrund von Herzinsuffizienz, andere kardiovaskulidre Hospitalisierung
finstabile Angina pectoris, Arrhythmien, periphere arterielle Verschlusskrankheit) oder adjudiziertes kardiovaskulares Ereignis
Verbunden mit einer Hospitalisierung (kardiovaskuldrer Tod, neu aufgetretenes Vorhofflimmern oder -flattern, nicht tédlicher
Myokardinfarkt, nicht todlicher Schlaganfall, transiente ischamische Attacke)

h. In der IPD-Metaanalyse hatten im Interventionsarm 428 (16,9 %) Patientinnen und Patienten und im Vergleichsarm 430 (17,0 %)
Patientinnen und Patienten ein Ereignis.

i. Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung der Effektschdtzung berticksichtigt wurden, die Werte
bei Studienbeginn kdnnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

j. Anderungen und Mittelwertdifferenz der Einzelstudien: MMRM mit den Kovariaten Behandlungsgruppe, Region, eGFR zum Zeitpunkt

des Screenings, Zeit, Interaktion aus Behandlung und Zeit, Baseline-Wert und Interaktion aus Baseline-Wert und Zeit sowie fiir die

Studie FIDELIO-DKD zusatzlich die Kovariate UACR zum Zeitpunkt des Screenings bzw. fiir die Studie FIGARO-DKD zusatzlich die

Kovariate Vorgeschichte einer kardiovaskularen Erkrankung
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Studie Finerenon Placebo Finerenon vs.
Endpunktkategorie Placebo
Endpunkt N' | Werte Mittlere NI | Werte Mittlere MD [95 %-KI];
Studien | Anderungim Studien-| Anderungim p-Werti
beginn | Studienverlauf beginn | Studienverlauf
MW MWi MW MWi
(SD) [95 %-KI] (SD) [95 %-KI]

k. Hohere (zunehmende) Werte bedeuten bessere Symptomatik; positive Effekte (Intervention minus Kontrolle) bedeuténeinen Vduteil
flr die Intervention (Skalenspannweite 0 bis 100).

|. Hohere (zunehmende) Werte bedeuten bessere Symptomatik / gesundheitsbezogene Lebensqualitét; positive\gffekte (Interuention
minus Kontrolle) bedeuten einen Vorteil fir die Intervention (Skalenspannweite: PCS 13 bis 69 Punkte; MGS 10 bis 70:\Punkte;
Krankheitslast der Nierenerkrankung, Symptome und Probleme der Nierenerkrankung sowie Auswirkungen der Nierenerkrankung
auf das tagliche Leben jeweils 0 bis 100 Punkte). )

m. Berechnung aus IPD-Metaanalyse: MMRM mit den Kovariaten Studie, Behandlungsgruppe, Region,"€GFR zumZeitpunkt des
Screenings, UACR zum Zeitpunkt des Screenings, Vorgeschichte einer kardiovaskuldren Erkrankuhg, Zeit, ifitéraktion aus Behandlung
und Zeit, Baseline-Wert und Interaktion aus Baseline-Wert und Zeit.

n. Eigene Berechnung aus aggregierten Daten. Ergebnisse aus IPD Metaanalyse liegen nicht vor

0. Abnahme der eGFR um 2 25 % auf < 30 ml/min/1,73 m? oder auf < 15 ml/min/1,73 m? gegenuber Basgline, die in einer 2. Messung,
> 4 Wochen nach der 1. Messung, bestatigt werden musste

Verwendete Abkirzungen:

eGFR: geschatzte glomeruldre Filtrationsrate; ESRD: Nierenerkrankung im Endstadium; HR: Hazard Ratio; IPD: individuelle
Patientendaten; k.A.: keine Angabe; KDQOL: Kidney Disease Quality Of Life;KiyKonfidenzintervall; MCS: psychischer Summenscore; MD:
Mittelwertdifferenz; MMRM: Gemischtes Modell mit Messwiederholudgen, MW, #Mittéfwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit
(mindestens 1) Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n. 18,: nicht berechenbar; n. e.: nicht erreicht; PCS:
korperlicher Summenscore; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;\SD: Standaxdabweichung; SMD: Standardisierte Mittelwertdifferenz;
UACR: Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin; VAS: visuelle Analogskala

Nebenwirkungen

Es liegen keine geeignetenDaten Vor.

2. Anzahl der Patientinhen Gnd Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Erwachsene~tmit chirofischer Nierenerkrankung (Stadium 1 und 2 mit Albuminurie) in
Verbindufg mit Byp-2-Diabetes

cay436 400-493 750 Patientinnen und Patienten

3. Anferderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlicksichtigen. Die européische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Kerendia
(Wirkstoff: Finerenon) unter folgendem Link frei zugéanglich zur Verfiigung (letzter Zugriff: 27.
April 2023):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/kerendia-epar-product-

information de.pdf
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Es wurden keine Patientinnen und Patienten mit einer symptomatischen chronischen
Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikularer Ejektionsfraktion (Heart Failure with
reduced Ejection Fraction; HFrEF; NYHA-Stadien Il bis IV) untersucht.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit chronischer Nierenerkrankung (Stadium 1 und 2 mit Albuminurie}in
Verbindung mit Typ-2-Diabetes

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Finerenon 1195,71€

+ optimierte Standardtherapie patientenindividueiuntersehiedlich

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

optimierte Standardtherapie patientenindividuéllunterschiedlich

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand LauerTFaxe: 1. August 2023)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-LeiStungenxentfallt

5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen| gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie mit dem bhewerteten Arzneimittel eingesetzt werden kdnnen

Im Rahmen der Benenntng-vorn Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V werdendie’folgénden Feststellungen getroffen:

Erwachsene mit-chronischer Nierenerkrankung (Stadium 1 und 2 mit Albuminurie) in
Verbindung qitTyp-2-Diabetes

Folgende cArzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
Zulassuhg’ in~€iner Kombinationstherapie mit Finerenon im Anwendungsgebiet des
Beschlussesieingesetzt werden konnen, werden gem. § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V benannt
(Wirkstoffe-und Handelsnamen):

—\JDapagliflozin (Forxiga)

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrdanken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen Sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Il. In die Anlage Xlla der AM-RL werden folgende Angaben in alphabetischer Reihenfolge
eingefiigt:

,Wirkstoff des bewerteten Arzneimittels

Finerenon
Beschluss gem. § 35a Absatz 3 SGB V vom
17. August 2023

Anwendungsgebiet des Beschlusses

Kerendia wird angewendet zur Behandlung von chronischer Nierenerkrankun@\{(Staditwn 1 und
2 mit Albuminurie) in Verbindung mit Typ-2-Diabetes bei Erwachsenen.

Patientengruppe

Erwachsene mit chronischer Nierenerkrankung (Stadium 1 und 2 wiit Albuminurie) in
Verbindung mit Typ-2-Diabetes

Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gem. §35a AbSatz 3 Satz 4 SGB V
(Wirkstoffe und Handelsnamen)

Dapagliflozin (Forxiga)
Geltungsdauer der Benennung (seit... bzw. von..xbis)
seit 17. August 2023“

lll. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom'Tag seiner Veréffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 17. August 2023 in Kraft.

Die Tragenden Griinde z('dieseqBeschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentficht,

Berlin, den 17=Algust 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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