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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 35a Absatz 1 SGB YV bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den
Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.

Fur Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan Drugs), die nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 zugelassen sind, gilt gemal? § 35a Absatz 1 Satz 10 1. Halbs. SGB V
der medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt. Nachweise zum medizini-
schen Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen im Verhéltnis zur zweckmafligen
Vergleichstherapie missen nicht vorgelegt werden (8 35a Absatz1 Satz 10 2. Halbs.
SGB V). § 35a Absatz 1 Satz 10 1. Halbs. SGB V fingiert somit einen Zusatznutzen fur ein
zugelassenes Orphan Drug, obschon eine den in 8 35a Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 und 3 SGB V
i.V.m. 5. Kapitel 88 5 ff. der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) niedergelegten Grundsét-
zen entsprechende Bewertung des Orphan Drugs nicht durchgefiihrt worden ist. Lediglich
das Ausmal} des Zusatznutzens ist nachzuweisen.

Die aus der gesetzlich angeordneten Bindung an die Zulassung resultierenden Beschran-
kungen bei der Nutzenbewertung von Orphan Drugs entfallen jedoch, wenn der Umsatz des
Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen
einschlielich Umsatzsteuer in den letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von
50 Millionen Euro Ubersteigt. Dann hat der pharmazeutische Unternehmer gemalR § 35a
Absatz 1 Satz 11 SGB V innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den G-BA
Nachweise gemal 5. Kapitel 8 5 Absatz 1 bis 6 VerfO, insbesondere zum medizinischen
Zusatznutzen im Verhéaltnis zu der vom G-BA entsprechend 5. Kapitel § 6 VerfO festgelegten
zweckmaRigen Vergleichstherapie, zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegeniber
der zweckmafigen Vergleichstherapie nachzuweisen.

Gemal 8§ 35a Absatz 2 SGB V entscheidet der G-BA, ob er die Nutzenbewertung selbst
durchfuihrt oder das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
beauftragt. Ausgehend von der gesetzlichen Vorgabe in § 35a Absatz 1 Satz 10 SGBV,
dass der Zusatznutzen eines Orphan Drug durch die Zulassung als belegt gilt, hat der G-BA
in seiner Sitzung vom 15. Marz 2012 das Verfahren der Nutzenbewertung von Orphan Drugs
dahingehend madifiziert, dass bei Orphan Drugs zunachst keine eigenstandige Festlegung
einer zweckmafigen Vergleichstherapie mehr durch den G-BA als Grundlage der insoweit
allein rechtlich zuldssigen Bewertung des Ausmalles eines gesetzlich zu unterstellenden
Zusatznutzens erfolgt. Vielmehr wird ausschlielich auf der Grundlage der Zulassungs-
studien das Ausmald des Zusatznutzens durch den G-BA bewertet.

Dementsprechend hat der G-BA in seiner Sitzung am 15. Marz 2012 den mit Beschluss vom
1. August 2011 erteilten Auftrag an das IQWiG zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen gemafd 8 35a Absatz 2 SGB V in der Weise abgeandert, dass bei Orphan
Drugs eine Beauftragung des IQWIiG mit der Durchfuihrung einer Nutzenbewertung bei zuvor
festgelegter Vergleichstherapie erst dann erfolgt, wenn der Umsatz des betreffenden
Arzneimittels die gesetzliche Grenze von 50 Millionen Euro tberschritten hat und damit einer
uneingeschrankten Nutzenbewertung unterliegt (vgl. 8§ 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V). Die
Bewertung des G-BA ist nach 8§ 35a Absatz 2 SGB V innerhalb von drei Monaten nach dem
malfigeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der Nachweise abzuschliel3en und im Internet zu
verdffentlichen.

Nach 8 35a Absatz 3 SGB V beschliel3t der G-BA Uber die Nutzenbewertung innerhalb von
drei Monaten nach ihrer Veroffentlichung. Der Beschluss ist im Internet zu verdffentlichen
und ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie.



2. Eckpunkte der Entscheidung

Malgeblicher Zeitpunkt gemar 5. Kapitel 8 8 Nummer 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) fur das erstmalige Inverkehrbringen des Wirkstoffs Tasimelteon ist der
1. August 2016. Der pharmazeutische Unternehmer hat gemaf § 4 Absatz 3 Nummer 1 der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) i.V.m. 5. Kapitel § 8 Nummer 1
VerfO am 18. Juli 2016 das abschliel3ende Dossier beim G-BA eingereicht.

Tasimelteon zur Behandlung des Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndroms (Non-24) bei
vollig blinden Erwachsenen ist als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens nach
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 zugelassen.

Gemal § 35a Absatz 1 Satz 10 1. Halbs. SGB V gilt der Zusatznutzen durch die Zulassung
als belegt. Das Ausmald des Zusatznutzens wird auf der Grundlage der Zulassungsstudien
durch den G-BA bewertet.

Der G-BA hat die Nutzenbewertung durchgefihrt und das IQWiG mit der Bewertung der
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers in Modul 3 des Dossiers zu Therapiekosten
und Patientenzahlen beauftragt. Die Nutzenbewertung wurde am 1. November 2016
zusammen mit der Bewertung des IQWIG auf den Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de)
vertffentlicht und damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Es wurde
dariber hinaus eine mundliche Anhérung durchgeftihrt.

Der G-BA hat seinen Beschluss auf der Basis des Dossiers des pharmazeutischen
Unternehmers, der vom G-BA durchgefiihrten Dossierbewertung, der vom IQWIiG erstellten
Bewertung der Therapiekosten und Patientenzahlen (IQWiG G16-08) und der im schriftlichen
und mundlichen Anhérungsverfahren vorgetragenen Stellungnahmen getroffen.

Um das Ausmald des Zusatznutzens zu bestimmen, hat der G-BA die fur die Zulassung
relevanten Studien nach Mafigabe der in 5. Kapitel 8 5 Absatz 7 Satz 1 Nummer 1 bis 4
VerfO festgelegten Kriterien in Hinblick auf ihre therapeutische Relevanz (qualitativ)
bewertet. Auf die vom IQWiG vorgeschlagene Methodik gemaR den Allgemeinen Methoden?
wurde in der Nutzenbewertung von Tasimelteon nicht abgestellit.

Ausgehend hiervon ist der G-BA, unter Berlicksichtigung der eingegangenen Stellungnah-
men sowie der mundlichen Anhérung, zu folgender Bewertung gelangt:

2.1 Zusatznutzen des Arzneimittels

2.1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet von Tasimelteon (Hetlioz®) gem&R Fachinforma-
tion

HETLIOZ wird angewendet bei vollig blinden Erwachsenen zur Behandlung des Nicht-24-
Stunden-Schlaf-Wach-Syndroms (Non-24).

2.1.2 Ausmal des Zusatznutzens

Zusammenfassend wird der Zusatznutzen von Tasimelteon wie folgt bewertet:

nicht quantifizierbar

1 Allgemeine Methoden, Version 4.2 vom 22.04.2015. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen, Koln.
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http://www.g-ba.de/

Begriindung:

Die Bewertung des G-BA basiert auf den vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier
zum Nachweis des Zusatznutzens vorgelegten Daten der zulassungsbegriindenden Phase-
[lI-Studien SET und RESET.

In der randomisierten, doppelblinden, multizentrischen und kontrollierten Studie SET zur
Untersuchung der Wirksamkeit von Tasimelteon bei Patienten mit Non-24 waren 84
Patienten eingeschlossen, die im Verhdltnis 1:1 auf zwei Behandlungsarme (20 mg
Tasimelteon und Placebo) randomisiert und fiir 26 Wochen behandelt wurden. Die Patienten
mussten zu Beginn der Studie eine zirkadiane Periode von = 24,25 Stunden aufweisen.

In der randomisierten, doppelblinden, multizentrischen und kontrollierten Studie RESET zur
Untersuchung der anhaltenden Wirksamkeit von Tasimelteon zur Synchronisierung des
zirkadianen Rhythmus bei Patienten mit Non-24 waren Patienten eingeschlossen, die fur die
Studie SET gescreent worden waren oder an dieser Studie teilgenommen hatten; unabhan-
gig davon,

ob sie im Verlauf der Studie SET Tasimelteon oder Placebo erhalten hatten. Die Studie
begann mit einer 12-wochigen Pra-Randomisierungsphase, in der alle Patienten Tasimelteon
erhielten. In der sich anschlieBenden 8-wochigen Absetzungsphase wurden nur Patienten
aus der Pra-Randomisierungsphase eingeschlossen, die eine Synchronisierung an einen 24-
Stunden-Rhythmus zeigten (20 Patienten). Diese Patienten wurden 1:1 randomisiert und
erhielten entweder weiterhin Tasimelteon oder wechselten in die Placebo-Gruppe. Am Ende
der Absetzungsphase wurde die Dauer des Effekts von Tasimelteon gemessen.

Als primarer Endpunkt wurden die Laborparameter 6-Sulfatoxymelatonin (aMT6s) und
Cortisol im Urin erhoben, um Aussagen zur Synchronisierung des zirkadianen Rhythmus
ableiten zu kdnnen. Als weitere Endpunkte wurden Parameter zur Erhebung der Schlafdauer
in der Nacht und am Tag sowie des Gesundheitszustandes der Patienten erfasst.

Aufgrund der Randomisierung und der Verblindung wird das Verzerrungspotential auf
Studienebene fir beide Studien als niedrig eingeschatzt.

Mortalitét

Mortalitdt wurde in den Studien SET und RESET als UE untersucht. In keiner der Studien
traten Todesfalle auf.

Morbiditét

Die Schlafdauer (sowohl am Tag als auch in der Nacht) stellt fir die Diagnose und die
Beurteilung des Krankheitsverlaufes einen wichtigen klinischen Parameter dar.

Veranderung von LQ-nTST (unteres Quartil der Nacht-Gesamtschlafzeit) und nTST (Nacht-
Gesamtschlafzeit)

Die Berechnung der Nacht-Gesamtschlafzeit (LQ-)nTST erfolgte anhand von zwei Fragen
des Post-Schlaf-Fragebogens (PSQ), die die Patienten taglich morgens mit Hilfe eines
Interactive Voice Response Systems beantwortet haben. Der Fragebogen beinhaltet
insgesamt acht Fragen, die sowohl die Dauer als auch die Qualitat des Schlafes betreffen.
Eine Validierung des Fragebogens wurde nicht vorgelegt. Es gibt keine Angaben zur
Praktikabilitat und Verstandlichkeit fur die Anwender. Grundsétzlich ist die Schlafdauer nur in
Verbindung mit der Schlafqualitat als patientenrelevanter Endpunkt anzusehen. Da der
Endpunkt (LQ-)nTST keine Rickschlisse zur Schlafqualitat ermdglicht, wird dieser alleine



als nicht patientenrelevant eingeschéatzt. Aussagen zum Ausmaf} des Zusatznutzens sind
demzufolge nicht ableitbar.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens nach 5. Kapitel § 19 VerfO reichte der pharma-
zeutische Unternehmer mit seiner Stellungnahme ausschlieBlich Daten zur Frage 8 aus dem
PSQ-Fragebogen ein. Auf dieser Basis ist eine umfassende Beurteilung der Schlafqualitat
nicht moglich. In der Nutzenbewertung konnten diese Daten zudem nicht bericksichtigt
werden, da diese dem pharmazeutischen Unternehmer bereits seit November 2013 zur
Verfligung standen. Zu diesem Zeitpunkt sind die Daten der FDA vorgelegt worden. Eine
zuséatzliche Bewertung von im Stellungnahmeverfahren eingereichten Daten ist gemalf3 der
Verfahrensordnung nur dann vorgesehen, wenn es sich um Gesichtspunkte der Nutzenbe-
wertung, insbesondere neuere wissenschaftliche Erkenntnisse, handelt, die sich zeitlich nach
Einreichen des Dossiers ergeben haben (5. Kapitel § 19 Abs.2 S.4 Nr.1 VerfO). Im
Rahmen des Beratungsverfahrens wurde der pharmazeutische Unternehmer dariber
informiert, dass Daten zur Schlafqualitat als patientenrelevant betrachtet werden und daher
im Dossier einzureichen sind.

Verédnderung von UQ-dTSD (oberes Quartil der Tag-Gesamtschlafdauer) und dTSD (Tag-
Gesamtschlafdauer)

Tagesmudigkeit ist ein haufiges Symptom bei Patienten mit Non-24. Naps (Schlafereignis,
das langer als 5 Minuten andauert) konnen ein Zeichen von Tagesmiudigkeit sein, missen
aber nicht zwangslaufig eine Auswirkung von Tagesmdudigkeit der Patienten sein. Um die
Belastung der betroffenen Patienten durch Naps am Tage einzuschétzen zu kdnnen, waren
zusatzlich Daten zur Lebensqualitat erforderlich gewesen. Aus diesem Grund kann die
Patientenrelevanz des Endpunktes (UQ-)dTSD nicht beurteilt werden.

Sowohl fur die Nachtschlafdauer als auch fiir die Tagschlafdauer konnten in beiden Studien
Unterschiede zugunsten von Tasimelteon zwischen den Behandlungsarmen (Tasimelteon
vs. Placebo) gezeigt werden. So betragt der Unterschied der Verlangerung der Nachtschlaf-
dauer (LQ-nTST) zwischen den Behandlungsarmen im Rahmen der SET-Studie 35,81 min
[5,04; 66,58] und im Rahmen der RESET-Studie 67,00 min [10,26; 123,73]. Der Unterschied
der Verkirzung der Tagschlafdauer (UQ-dTSD) betragt -33,51 min [-55,34; -11,68] bzw.
-59,25 min [-110,74; -7,77]. Aufgrund der nicht eingeschétzten Patientenrelevanz dieser
Endpunkte kénnen diese Daten jedoch nicht zur Bestimmung des Ausmalles des Zusatznut-
zens herangezogen werden.

Veranderung im CGI-C (Clinical Global Impression-Change)

Mit dem CGI-C wird die Veranderung des klinischen Gesamteindrucks des Patienten durch
einen Prifarzt bewertet. Die Veranderung wird anhand einer 7 Punkte Skala von sehr starke
Verbesserung bis sehr starke Verschlechterung eingeschatzt. In der Indikation Non-24 ist
eine Einschatzung der Veranderung des Gesundheitszustandes im Rahmen eines Patient-
Reported-Outcomes durch den Patienten selbst mdglich und wird als geeigneter erachtet.
Eine Beurteilung durch den Prifarzt wird hier nicht als ausreichend und patientenrelevant
angesehen. Dies gilt umso mehr, da in den Studienprotokollen nicht festgelegt wurde, wie
die Beurteilung durch den Prifarzt standardisiert zu erfolgen hat.

Synchronisierung des zirkadianen Rhythmus

Vom pharmazeutischen Unternehmer wurde vorgetragen, dass die Synchronisierung des
zirkadianen Rhythmus mittels der Konzentrationen von 6-Sulfatoxymelatonin (aMT6s) und
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Cortisol im Urin dargelegt werden kann. Dieser Surrogatparameter wird in der Diagnostik von
Non-24 und anderen mit dem zirkadianen Rhythmus in Verbindung stehenden Schlafstérun-
gen angewendet. Er ist jedoch nicht als patientenrelevanter Endpunkt validiert und wird somit
als nicht patientenrelevanter Endpunkt bewertet. Demzufolge kénnen anhand der Konzentra-
tionen von aMT6s und Cortisol im Urin keine Aussagen zum Ausmal des Zusatznutzens
getroffen werden.

Lebensqualitat

In den Studien SET und RESET wurden keine Daten zur Lebensqualitét erfasst. Insbesonde-
re in der Indikation des Non-24, in der sich die Beeintrachtigung des Patienten durch zu
wenig oder zu schlechten Schlaf aufgrund einer Stérung des zirkadianen Rhythmus in
Doméanen der Lebensqualitat widerspiegeln sollte, ware es wiinschenswert, diese Verande-
rungen beziglich der Lebensqualitat zu dokumentieren.

Nebenwirkungen

Hinsichtlich der Parameter unerwinschte Ereignisse (UE), moderate oder schwere UE und
der schwerwiegenden UE besteht bei der Betrachtung der relativen Haufigkeiten in beiden
Studien ein Nachteil von Tasimelteon gegenliber Placebo. Eine statistisch signifikante
Unterlegenheit von Tasimelteon zeigte sich nur beim Auftreten der UE in der Studie SET.
Insgesamt traten in beiden Behandlungsarmen der Studien nur sehr wenige schwerwiegen-
de UE oder UE, die zum Abbruch der Studienmedikation fuhrten, und keine Todesfalle auf.

Die haufigsten UE unter Tasimelteon in der Studie SET waren Nasopharyngitis (Placebo:
9,5 % vs. Tasimelteon: 7,1 %), Harninfekt (2,4 vs. 7,1 %), oberer Atemwegsinfekt (0 vs.
7,1 %), Ubelkeit (7,1 vs. 2,4 %), erhohte Alaninaminotransferase (4,8 vs. 9,5 %), erhohte
Aspartataminotransferase (4,8 vs. 7,1 %), Kopfschmerz (7,1 vs. 16,7 %) und peripheres
Odem (4,8 vs. 7,1 %). In der Studie RESET waren die haufigsten UE wahrend der Pra-
Randomisierungsphase Nasopharyngitis (7,0 %) und erhdhte Blut-Kreatinphosphokinase. In
der randomisierten Absetzungsphase traten Somnolenz, Muskelzuckungen und Schlafsto-
rungen mehr als einmal unter der Therapie mit Tasimelteon auf; unter Placebo trat hingegen
kein UE mehr als einmal auf. Somnolenz und Schlafstérungen wurden als mit der Studien-
medikation in Zusammenhang stehend bewertet.

Es wurden keine Entzugssymptome beim Absetzen von Tasimelteon beobachtet.

Auf der Grundlage der vorliegenden Ergebnisse zu den Nebenwirkungen kann das Ausmalf}
des Zusatznutzens von Tasimelteon nicht quantifiziert werden.

Gesamtbewertung

Aus den Ergebnissen zu Mortalitat, Morbiditat und Nebenwirkungen der vorgelegten Studien
lassen sich Aussagen zum Ausmall des Zusatznutzens von Tasimelteon nicht ableiten.
Zudem wurden Daten zur Lebensqualitat im Rahmen der Studien nicht erhoben. Somit kann
nicht eingeschatzt werden, wie grol3 die Belastung durch die Nicht-Synchronisierung fur den
Patienten ist. Vor diesem Hintergrund ist eine Beurteilung des Ausmalfies des Zusatznutzens
nicht maoglich.

Keiner der in den Studien SET und RESET unter der Morbiditatskategorie erhobenen
Endpunkte wird hier als patientenrelevant erachtet. Die Einschatzung der Relevanz der
Wirkung von Tasimelteon hatte eine Betrachtung der Schlafqualitéat bzw. der Lebensqualitat
der betroffenen Patienten erfordert. Die alleinige Betrachtung der Schlafzeiten in Form von



Nacht- und Tagschlafdauer erlaubt keinen unmittelbaren Rickschluss im Hinblick auf das
Ausmal des Zusatznutzens. Der G-BA stuft daher das Ausmafl} des Zusatznutzens fir
Tasimelteon auf Basis der Kriterien in 8 5 Absatz 7 der AM-NutzenV unter Berucksichtigung
des Schweregrades der Erkrankung, der schriftichen Stellungnahmen und der mindlichen
Anhdrung als nicht quantifizierbar ein. Damit ist eine quantitative Beurteilung des Ausmalles
des Zusatznutzens in eine der Kategorien ,gering’, ,betrachtlich’ oder ,erheblich' auf der
Grundlage der vorgelegten Daten nicht mdglich.

Ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil die wissenschaftliche Daten-
grundlage eine quantifizierbare Aussage zum Ausmald des Zusatznutzens fir patientenrele-
vante Endpunkte zum derzeitigen Zeitpunkt nicht zul&sst.

2.2 Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Die Angabe zu den Patientenzahlen (ca. 7000 Patienten) folgt den Ausfihrungen des
pharmazeutischen Unternehmers und der darauf basierenden Berechnung des IQWIG.
Aufgrund der eingeschréankten epidemiologischen Datenlage zu Inzidenz und Pravalenz der
volligen Blindheit und der unsicheren Literaturangaben weist die Berechnung der Patienten-
zahlen methodische Schwachen auf, die zur Unsicherheit der Ergebnisse fuhren. Insgesamt
ist von einer Uberschatzung der Patientenzahlen auszugehen.

2.3 Anforderungen an eine gualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behtrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Hetlioz® (Wirkstoff: Tasimelteon) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 1. Januar 2017):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product Information/human/003870/WC500190306.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Tasimelteon soll nur durch in der
Therapie von vollig blinden Erwachsenen mit Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndrom
erfahrene Facharzte erfolgen.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,auergewdhnlichen Umstanden“ zugelassen. Dies
bedeutet, dass es aufgrund der Seltenheit der Krankheit nicht mdglich war, vollstandige
Informationen Uber das Arzneimittel zu erlangen. Die EMA wird sdmtliche neue Informatio-
nen prifen, die verfigbar gemacht werden, und die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels gegebenenfalls aktualisieren.

2.4 Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben
der Lauer-Taxe (Stand: 1. Januar 2017). Fur die Berechnung der Arzneimittelkosten wurde
zunachst anhand des Verbrauchs die benotigte Anzahl an Kapseln pro Jahr ermittelt. Die
Arzneimittelkosten wurden sowohl auf Basis der Apothekenverkaufspreise als auch
abzuglich der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte nach § 130a SGB V (Abs. 1, 1a, 3a) und
nach § 130 Abs. 1 SGB V berechnet.


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003870/WC500190306.pdf
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Behandlungsdauer:

Bezeichnung der Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie modus Behandlungen | dauer je tage pro
pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Jahr (Tage) Jahr
Tasimelteon kontinuierlich 365 1 365
Verbrauch:
Bezeichnung der Wirkstarke Menge pro Packung | Jahresdurchschnittsverbrauch
Therapie (mg) (Tabletten) (Tabletten)
Tasimelteon 20 30 365
Kosten:

Kosten des Arzneimittels:

Bezeichnung der Kosten Kosten nach Abzug gesetzlich

Therapie (Apothekenabgabepreis nach vorgeschriebener Rabatte
Wirkstarke und Packungsgrofie)
Tasimelteon 10.108,06 € 9.532,29 €

[1,77 €2, 574 €3]

Stand Lauer-Taxe: 1. Januar 2017

Es wurden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang
stehende Kosten beriicksichtigt. Arztliche Behandlungskosten, fiir die Kontrolle des
Behandlungserfolgs bzw. des Krankheitsverlaufs und flr Routineuntersuchungen anfallende
Kosten sowie arztliche Honorarleistungen werden nicht beriicksichtigt.

3. Blrokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 18. Juli 2016 hat der pharmazeutische Unternehmer gemaf? 5. Kapitel 8 8 Nummer 1
Satz 2 VerfO fristgerecht ein Dossier zur Nutzenbewertung von Tasimelteon beim G-BA
eingereicht.

2 Rabatt nach § 130 SGB V
3 Rabatt nach § 130a SGB V



Die Nutzenbewertung des G-BA wurde am 1. November 2016 zusammen mit der Bewertung
der Therapiekosten und Patientenzahlen des IQWIG auf den Internetseiten des
G-BA (www.g-ba.de) verdffentlicht und damit das schriftliche Stellungnahmeverfahren
eingeleitet. Die Frist zur Abgabe von Stellungnahmen war der 22. November 2016.

Die mindliche Anhérung fand am 5. Dezember 2016 statt.

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe (AG 8 35a) beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Dariiber
hinaus nehmen auch Vertreter(innen) des IQWiG an den Sitzungen teil.

Die Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen sowie der miindlichen Anhérung wurde
in der Sitzung des Unterausschusses am 10. Januar 2017 beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 19. Januar 2017 die Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss |25. Oktober 2016 Kenntnisnahme der Nutzenbewertung des
Arzneimittel G-BA

AG § 35a 29. November 2016 |Information Uber eingegangene Stellung-

nahmen, Vorbereitung der mindlichen Anhérung

Unterausschuss |5. Dezember 2016 Durchfiihrung der mindlichen Anhdrung
Arzneimittel

AG § 35a 13. Dezember 2016 |Beratung Uber die Dossierbewertung des

4. Januar 2017 G-BA, die Bewertung des IQWIG zu Therapie-
kosten und Patientenzahlen sowie die Auswer-
tung des Stellungnahmeverfahrens

Unterausschuss |10. Januar 2017 AbschlieRende Beratung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 19. Januar 2017 Beschlussfassung tiber die Anderung der

Anlage XII AM-RL

Berlin, den 19. Januar 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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