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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)

Dimethylfumarat (neues Anwendungsgebiet: schubformig
remittierende Multiple Sklerose, > 13 Jahre)

Vom 18. Januar 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat im~seiner)Sitzung am 18. Januar 2024
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL),ip,dér Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009)die 2gletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 21. Dezember 2023 (BAnz ATN14.02.2024 B7) geandert worden ist, wie folgt
zu andern:

I.  In Anlage Xll werden den Angaben zuk Nutzenbewertung von Dimethylfumarat gemaR
dem Beschluss vom 16. M&rz 2018.hach Nr. 4 folgende Angaben angefiigt:
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Dimethylfumarat

Beschluss vom: 18. Januar 2024
In Kraft getreten am: 18. Januar 2024
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 13. Mai 2022):

Tecfidera wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten sowie Kindern und Jugendlichen
ab 13 Jahren mit schubférmig remittierender Multipler Sklerose (RRMS) angewendet,

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 18. Januar 2024):

Tecfidera wird zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab 13 Jahren mit’schubférmig
remittierender Multipler Sklerose (RRMS) angewendet.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur’zweckmagligen Vergleichstherapie

Kinder und Jugendliche von > 13 bis < 18 Jahreh mit\schubférmig remittierender Multipler
Sklerose (RRMS), die bislang noch keine krankheitsmodifizierende Therapie erhalten haben,
oder mit krankheitsmodifizierender Ther@pie votbéhandelte Kinder und Jugendliche, deren
Erkrankung nicht hochaktiv ist

ZweckmaRige Vergleichstherapié fiirDimethylfumarat:

— Interferon-beta 1b géer Glatirameracetat oder Teriflunomid, unter Berlicksichtigung
des Zulassungsstatis

Ausmafd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Dimethylfumarat gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatzhutzenq ist nicht belegt.
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Studienergebnisse nach Endpunkten:

Kinder und Jugendliche von > 13 bis < 18 Jahren mit schubformig remittierender Multipler
Sklerose (RRMS), die bislang noch keine krankheitsmodifizierende Therapie erhalten haben,
oder mit krankheitsmodifizierender Therapie vorbehandelte Kinder und Jugendliche, deren
Erkrankung nicht hochaktiv ist

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 bewertbarep,Daten vor.

Gesundheitsbezogene

L n.b. Es liegen keine bewertbarén Dateh,vor.
Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine beWertbareh ‘Daten vor.

Erlduterungen:
/M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriget/unklatér Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M : positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt @i hoh€rAussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter&ffekt beihoker Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Untérschied

. Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Kinder und Jugendlichexvon > 33" bis < 18 Jahren mit schubformig remittierender Multipler
Sklerose (RRMS), die(bislangaoch keine krankheitsmodifizierende Therapie erhalten haben,
oder mit krankheitsmodifizierender Therapie vorbehandelte Kinder und Jugendliche, deren
Erkrankung nicht hochaktiv ist

ca. 350 bis 4200 Patientinnen und Patienten

3.<Anforderungen an eine qualitidtsgesicherte Anwendung

Die_Vi@pgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behérde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Tecfidera (Wirkstoff: Dimethylfumarat) unter folgendem Link frei zugdnglich zur Verfliigung
(letzter Zugriff: 15. Dezember 2023):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Dimethylfumarat sollte durch eine
Facharztin oder einen Facharzt fir Neurologie oder fiir Nervenheilkunde oder fiir Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropdadiatrie mit Erfahrung in der Behandlung der
Multiplen Sklerose erfolgen.


https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/tecfidera-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/tecfidera-epar-product-information_de.pdf
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Zu Dimethylfumarat liegt ein Rote-Hand-Brief zur Risikominimierung einer progressiven
multifokalen Leukenzephalopathie (PML) vor.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Kinder und Jugendliche von > 13 bis < 18 Jahren mit schubférmig remittierender Multipler
Sklerose (RRMS), die bislang noch keine krankheitsmodifizierende Therapie erhaltén habeh,
oder mit krankheitsmodifizierender Therapie vorbehandelte Kinder und Jugendliche,Xderen
Erkrankung nicht hochaktiv ist

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Dimethylfumarat 11 266,77 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Glatirameracetat 13121,18¢€
Interferon- 1b 18 484,34 €
Teriflunomid 6©.944,910.€

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Januar 2024)

Kosten flr zusatzlich notwendige/GKV-Leistungen: entfallt

5. Benennung von Arzneimjttelndnit neuen Wirkstoffen gemafd § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V,
die in einer Komhinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
konnen

Im Rahmen déy Benéhnung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB,Y. werdén die folgenden Feststellungen getroffen:

Kinder'undJugendliche von > 13 bis < 18 Jahren mit schubformig remittierender Multipler
SkleroseN(RRMS), die bislang noch keine krankheitsmodifizierende Therapie erhalten haben,
oder mit' krankheitsmodifizierender Therapie vorbehandelte Kinder und Jugendliche, deren
Erksankung nicht hochaktiv ist

Kein in Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das die
Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfiillt sind.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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Il. Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den
Internetseiten des G-BA am 18. Januar 2024 in Kraft.

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis zum 1. Juli 2024 befristet. Q)(\’
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-%@hte&(s\\
www.g-ba.de veroffentlicht. N Q.
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http://www.g-ba.de/
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