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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 35a Absatz 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Nut-
zen von erstattungsfähigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehört insbesondere 
die Bewertung des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewer-
tung erfolgt aufgrund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er ein-
schließlich aller von ihm durchgeführten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prüfungen 
spätestens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer 
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den G-BA elektronisch zu übermitteln hat, und die 
insbesondere folgende Angaben enthalten müssen: 

1. zugelassene Anwendungsgebiete, 

2. medizinischer Nutzen, 

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie, 

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, für die ein therapeutisch bedeutsamer 
Zusatznutzen besteht, 

5. Kosten der Therapie für die gesetzliche Krankenversicherung, 

6. Anforderung an eine qualitätsgesicherte Anwendung. 

 

Der G-BA kann das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bewertung ist nach § 35a Absatz 2 SGB V inner-
halb von drei Monaten nach dem maßgeblichen Zeitpunkt für die Einreichung der Nachweise 
abzuschließen und im Internet zu veröffentlichen. 

Nach § 35a Absatz 3 SGB V beschließt der G-BA über die Nutzenbewertung innerhalb von 
drei Monaten nach ihrer Veröffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu veröffentlichen 
und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Maßgeblicher Zeitpunkt gemäß 5. Kapitel § 8 Nummer 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des 
G-BA (VerfO) für das erstmalige Inverkehrbringen des Wirkstoffs Ivermectin ist der 1. Juni 
2015.  

Vom pharmazeutischen Unternehmer wurde zum maßgeblichen Zeitpunkt kein Dossier ein-
gereicht. Dies hat gemäß § 35a Absatz 1 Satz 5 SGB V zur Folge, dass keine Bewertung zu 
der Fragestellung, ob der Wirkstoff Ivermectin einen Zusatznutzen, keinen Zusatznutzen 
oder einen geringeren Nutzen gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie hat, erfolgt 
und der Zusatznutzen Ivermectin im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie als 
nicht belegt gilt.  

Der G-BA hat in seiner Nutzenbewertung Feststellungen zur Anzahl der Patienten, zu den 
Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung, zu den Therapiekosten sowie zur 
zweckmäßigen Vergleichstherapie getroffen. Die Nutzenbewertung wurde am 1. September 
2015 auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) veröffentlicht und damit das schriftliche 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde darüber hinaus eine mündliche Anhörung 
durchgeführt. 
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2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Zugelassenes Anwendungsgebiet von Ivermectin (Soolantra®) gemäß Fachinformation: 

Ivermectin (Soolantra®) wird angewendet bei erwachsenen Patienten zur topischen Behand-
lung von entzündlichen Läsionen der (papulopustulösen) Rosazea. 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie zur topischen Behandlung der (papulopustulösen) Ro-
sazea ist: 

Azelainsäure oder Doxycyclin (oral) oder Metronidazol (topisch). 

Kriterien nach 5. Kapitel, § 6 der Verfahrensordnung des G-BA: 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet sein (§ 12 
SGB V), vorzugsweise eine Therapie, für die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der 
praktischen Anwendung bewährt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V oder 
das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. 

Bei der Bestimmung der zweckmäßigen Vergleichstherapie sind nach 5. Kapitel, § 6 Abs. 3 
VerfO insbesondere folgende Kriterien zu berücksichtigen: 

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss 
das Arzneimittel grundsätzlich eine Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentöse Behandlung in Betracht 
kommt, muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein. 

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nicht-
medikamentöse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter Nut-
zen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist. 

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnisse zur zweckmäßigen Therapie im Anwendungsgebiet gehören. 

Begründung auf Basis der Kriterien nach 5. Kapitel, § 6 Abs. 3 VerfO: 

zu 1. Für die Therapie der (papulopustulösen) Rosazea stehen verschiedene zugelassene 
Arzneimittel zur Verfügung: 

topisch: Azelainsäure, Metronidazol 

systemisch: Tetracycline (Doxycyclin, Minocyclin, Tetracyclin), Makrolide (Azithromy-
cin, Clarithromycin), Clindamycin, Metronidazol, Ichthyol-Natrium 

Von dem Anwendungsgebiet Rosacea sind sowohl leichtere als auch schwere Formen 
der Rosacea umfasst. Für einige der im Anwendungsgebiet Rosazea zugelassenen 
Wirkstoffe besteht eine Zulassung nur für schwere Formen der Rosazea bzw. Infektio-
nen der Haut. Aus diesem Grund kommen für das vorliegende Anwendungsgebiet 
„papulopustulöse Rosazea“ die Tetracycline (ausgenommen Doxycyclin 40 mg) sowie 
die genannten Makrolide, Clindamycin und Metronidazol systemisch als zweckmäßige 
Vergleichstherapie nicht in Betracht. 
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zu 2. Eine ausschließlich nicht-medikamentöse Behandlung kommt im vorliegenden Anwen-
dungsgebiet nicht in Betracht. 

zu 3. Im betreffenden Anwendungsgebiet liegen keine Beschlüsse des G-BA vor. 

zu 4. Der allgemeine Stand der medizinischen Erkenntnis wurde durch eine Leitlinien-
recherche und eine Evidenzrecherche abgebildet. 

Für Azelainsäure, Doxycyclin 40 mg (oral) und Metronidazol liegen direkt vergleichen-
de Studien mit ausreichender Evidenz vor. Darüber hinaus besitzt Metronidazol einen 
hohen Stellenwert in der Versorgung von Patienten im Anwendungsgebiet der pa-
pulopustulösen Rosazea. Deshalb werden alle drei Wirkstoffe als gleichermaßen 
zweckmäßig erachtet. 

 

Die hierzu in der Anlage XII getroffenen Feststellungen schränken den zur Erfüllung des 
ärztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum nicht ein. 

 

Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens 

Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Ivermectin wie folgt bewertet: 

Da die erforderlichen Nachweise nicht vorgelegt worden sind, gilt der Zusatznutzen im Ver-
hältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie als nicht belegt (§ 35a Absatz 1 Satz 5 SGB 
V). 
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2.2 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden 
Patientengruppen 

Bei den Angaben zur Anzahl der Patienten handelt es sich um die Zielpopulation in der ge-
setzlichen Krankenversicherung.  

Für die Anzahl der Patienten der Zielpopulation können anhand der vorliegenden epidemio-
logischen Daten lediglich Näherungswerte angegeben werden. Die Anzahl der Patienten 
beträgt ca. 309 000 bis 703 000 Patienten. 

 

2.3 Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen.  

Der Behandlungszyklus kann wiederholt werden. Falls es nach 3 Monaten zu keiner Besse-
rung kommt, sollte die Behandlung abgebrochen werden. 

 

2.4 Therapiekosten 

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben 
der Lauer-Taxe (Stand: 1. November 2015). 

 

Verbrauch 

Hinsichtlich des Verbrauchs wurde der Jahresdurchschnittsverbrauch unter Angabe an 
Gramm Creme bzw. Gel und Anzahl an Hartkapseln ermittelt. Es wurden die in den Fachin-
formationen empfohlenen Tagesdosen als Berechnungsgrundlage herangezogen.  

Kosten der Arzneimittel: 

Für die Berechnung der Arzneimittelkosten wurde zunächst anhand des Verbrauchs die be-
nötigte Anzahl an Packungen nach Wirkstärke ermittelt. Mit der ermittelten Anzahl der benö-
tigten Packungen wurden dann die Arzneimittelkosten auf Basis der Kosten pro Packung, 
nach Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte, berechnet. Die Arzneimittelkosten 
wurden zur besseren Vergleichbarkeit näherungsweise sowohl auf der Basis der Apotheken-
verkaufspreisebene als auch abzüglich der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte nach § 
130a SGB V (Abs. 1, 1a, 3a) und nach § 130 Abs. 1 SGB V, erhoben.  

Kosten für zusätzliche notwendige GKV-Leistungen: 

keine 

 

3. Bürokratiekosten 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Bürokratiekosten. 
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4. Verfahrensablauf 

Der pharmazeutische Unternehmer hat keine Beratung nach § 8 AM-NutzenV zur Frage der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie angefordert. Der Unterausschuss Arzneimittel hat in sei-
ner Sitzung am 25. August 2015 die zweckmäßige Vergleichstherapie festgelegt.  

Ein Dossier mit den erforderlichen Nachweisen nach § 35a Absatz 1 i.V.m. 5. Kapitel § 9 
VerfO für die Nutzenbewertung des Arzneimittels wurde durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer nicht vorgelegt.  

Die Nutzenbewertung des G-BA wurde am 1. September 2015 auf den Internetseiten des G-
BA veröffentlicht und das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Frist zur Ab-
gabe von Stellungnahmen war der 22. September 2015.  

Die mündliche Anhörung fand am 5. Oktober 2015 statt.  

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Ar-
beitsgruppe (AG § 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder 
sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Darüber hinaus nehmen 
auch Vertreter(innen) des IQWiG an den Sitzungen teil.  

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der mündlichen Anhörung wurde 
in der Sitzung des Unterausschusses am 10. November 2015 beraten und die Beschlussvor-
lage konsentiert.  

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 27. November 2015 die Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie beschlossen. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

 

 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

25. August 2015 Bestimmung der zweckmäßigen Vergleichs-
therapie 

AG § 35a 29. September 2015 Information über eingegangene Stellung-
nahmen, Vorbereitung der mündlichen Anhö-
rung 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

5. Oktober 2015 Durchführung der mündlichen Anhörung 
 

AG § 35a 13. Oktober 2015 
20. Oktober 2015 
03. November 2015 

Beratung über die Beschlussempfehlung und 
die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Unterausschuss 
Arzneimittel 

10. November 2015 Abschließende Beratung der Beschluss-
vorlage 

Plenum 27. November 2015 Beschlussfassung über die Änderung der An-
lage XII AM-RL 
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Berlin, den 27. November 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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