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Angemeldete Teilnehmer der Firma Janssen-Cilag GmbH:
Frau Dr. Rudolph
Frau Ranneberg
Herr Dr. Mahlich
Herr Dr. Fleischmann

Angemeldete Teilnehmer fir den Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa):
Frau Dabisch
Herr Dr. Dintsios
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Herr Dr. Walli
Herr Mair
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Frau Lietz
Herr Dr. Wilken

Angemeldete Teilnehmer der Firma Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA:
Herr Dr. May
Herr Nouvertne

Angemeldete Teilnehmer der Firma Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG:
Frau Dr. Hastedt
Herr Dr. Dr. Weigmann

Angemeldete Teilnehmer der Deutschen AIDS-Gesellschaft e. V. (DAIG):
Herr Prof. Dr. Behrens

Angemeldete Teilnehmer der Deutschen Arbeitsgemeinschaft niedergelassener Arzte in der
Versorgung HIV-Infizierter e. V. (dagna):

Herr Dr. Schewe



Beginn der Anhérung zu TOP 5.1.3: 14.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den
Raum)

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):

Meine sehr geehrten Damen und Herren! Ich be-
gruBe Sie zur dritten Anhérung am heutigen Tage.
Nunmehr geht es um den Wirkstoff Rilpivirin.

Zunachst einmal mdchte ich feststellen, wer an
dieser Anhorung hier teilnimmt. Fur Janssen-Cilag
sind Frau Dr. Rudolph, Frau Dr. Ranneberg, Herr Dr.
Mabhlich und Herr Dr. Fleischmann angemeldet. Von
Boehringer Ingelheim sind Frau Dr. Hastedt und
Herr Dr. Weigmann angemeldet.

(Herr Dr. Dr. Weigmann (Boehringer Ingel-
heim): Frau Dr. Hastedt ist verhindert!)

— Frau Dr. Hastedt ist verhindert. — Fir Bristol-Myers
Squibb sind Herr Dr. May und Herr Nouvertne an-
wesend und fiur ViiV Healthcare GmbH Herr Mair
und Herr Dr. Walli.

In der Anhdrung zum Rilpivirin-Kombinations-
praparat haben wir entschieden, dass auch die
Firma Gilead mit Herrn Kandlbinder und Frau Drans-
feld an dieser Anhdrung hier teilnehmen darf, zumal
sie ja Mitkonkurrent ist. Die Anhorung zu dem
Kombipréparat haben wir vorher durchgefihrt; Sie
waren ja teilweise dabei.

Fur den Verband forschender Arzneimittel-
hersteller sind Frau Dabisch und Herr Dr. Dintsios
anwesend, und fir den Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie sind Frau Lietz und
Herr Dr. Wilken angemeldet.

(Herr Dr. Wilken (BPI): Frau Lietz ist verhin-
dert!)

— Frau Lietz ist verhindert. — Daneben sind Herr
Schewe fur die Deutsche Arbeitsgemeinschaft
niedergelassener Arzte in der Versorgung HIV-
Infizierter und Herr Professor Behrens fiur die
Deutsche AIDS-Gesellschaft anwesend. Sind wir
damit komplett? — Gut.

Wir wollen die Anhdrung genau so durchfiihren,
wie wir sie in bewahrter Form jetzt schon mehrfach
durchgefiihrt haben. Das heif3t, zunachst haben die
eingeladenen Sachverstandigen Gelegenheit, lhre
Argumente hier noch einmal vorzutragen, wobei Sie
davon ausgehen kénnen: Alles, was schriftlich vor-
liegt, ist in unser aller Gedachtnis und wird ver-
arbeitet. Das heil3t, Sie brauchen nichts zu wieder-
holen, sondern das, was in den Akten ist, ist in den
Akten.

Sie sollten aber eben Dinge erganzen, vor allem
Dinge, die sich aus der Bewertung des IQWiG und
lhren Stellungnahmen dazu ergeben. Vielleicht
bringen Sie Erganzendes vor und verdeutlichen

noch einmal die Schwerpunkte lhrer Argumentation,
wobei wir fur den Ablauf ein Schema vorgesehen
haben, damit man nicht alles auf einmal vortragen
muss.

Zunéchst soll es um die allgemeinen Aspekte
gehen und dann um die Hauptthemen, die bei fast
allen diesen Anhdrungen eine Rolle spielen: die
zweckmalige Vergleichstherapie, das Ausmaf? und
die Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens, die An-
zahl der Patienten bzw. Patientengruppen und die
Therapiekosten.

Das ist die grobe Gliederung, die wir fur diese
Anhdrungen immer vorsehen, wobei Sie nicht
sklavisch daran gebunden sind. Wenn Sie anders
vortragen wollen, dann ist es Ihnen natlrlich un-
benommen, das zu tun.

Wir kommen damit zu Punkt 1:
Allgemeine Aspekte

Wer mochte gerne anfangen? — Frau Rudolph,
wollen Sie anfangen?

Frau Dr. Rudolph (Janssen-Cilag):

Gerne. — Vielen Dank fir die Einladung. Wir freuen
uns, heute hier bereits zum dritten Mal zu einem
unserer Produkte Stellung nehmen zu durfen. Ganz
besonders freuen wir uns naturlich Gber die positive
Bewertung von Rilpivirin durch das IQWiG.

Ich mdchte zu Beginn gar nicht viele Worte ver-
lieren. Lassen Sie mich vielleicht nur eines voran-
stellen: Gerade in Bezug auf HIV zeigte sich
wahrend der letzten Jahrzehnte ein Fortschritt in der
Arzneimittelentwicklung. Wahrend in den 90er-
Jahren HIV noch geradezu zwangslaufig mit AIDS
assoziiert wurde und zum Tod filhrte, weisen die
Patienten heute eine nahezu normale Lebens-
erwartung auf und stehen zum grof3en Teil auch im
Berufsleben. Das heil3t, eine vormals tédliche Er-
krankung ist mittlerweile zu einer chronischen Er-
krankung geworden, auch wenn wir sie nach wie vor
leider nicht vollends heilen kénnen.

Der Fokus der Arzneimittelentwicklung richtet
sich daher nicht nur auf die Wirksamkeit, sondern
immer mehr auch auf den Aspekt der Vertraglichkeit
fur die Patienten. Dies entspricht, wie eigene
Studien zeigen, auch den Praferenzen der Patienten
selbst, denen es neben der Vermeidung von Stigma
insbesondere darum geht, mit der Erkrankung ein
relativ normales Leben fiihren zu kénnen. Eine dies-
bezlgliche Verbesserung der Vertraglichkeit ist
somit patientenrelevant und gerade bei chronischen
Erkrankungen nicht zu unterschéatzen.

Insbesondere hier liegt aus unserer Sicht neben
der besseren Wirksamkeit der Vorteil von Rilpivirin,
und wir freuen uns, dass dies in der vorliegenden
Bewertung auch entsprechend gewurdigt wurde.



Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Vielen Dank. — Damit ist Ihr Vortrag zu den all-
gemeinen Aspekten schon abgeschlossen.

Ich frage die anderen Teilnehmer dieser An-
hérung: Wollen Sie dazu ergadnzend Stellung
nehmen? — Sie schlielen sich dem Vorbringen also
indirekt an. — Danke.

Wir kommen zu Punkt 2:
ZweckmaRige Vergleichstherapie

Hier gibt es keinen Streit, sondern das ist im
Konsens festgelegt.

Damit sind wir bei Punkt 3:

Ausmafd und Wahrscheinlichkeit des Zu-
satznutzens

Das akzeptieren Sie, wie ich lhren Worten ent-
nehme - auch bezogen auf die Differenzierung der
Bewertung fur Frauen und Manner.

Damit sind wir bei Punkt 4:

Anzahl der Patienten bzw. Patientengrup-
pen

Auch hierzu gibt es Konsens.
SchlieRlich kommen wir zu Punkt 5:

Therapiekosten auch im Vergleich zur jewei-
ligen zweckmaRigen Vergleichstherapie

Ich glaube, auch hierzu gibt es Konsens.

Dann frage ich Sie, also unseren Unteraus-
schuss: Haben Sie Fragen an die Sachver-
standigen? — GroRRes Schweigen. Das scheint eine
Anhdrung zu sein, die die kirzeste aller Zeiten
werden wird,

(Heiterkeit)

wenn Sie alle nichts mehr zu sagen haben und alles
vorgetragen ist. Ich habe vielleicht zu sehr darauf
hingewiesen, dass alles in den Akten steht.

(Heiterkeit)

Bitte schon, Frau Malack.

Frau Malack:

Ich habe doch noch eine inhaltliche Frage. — Sie
haben ja Daten zur Woche 96 nachgeliefert und be-
grundet, warum Sie nur einige Daten nachgeliefert
haben, trotzdem ist mir das noch nicht ganz
schlissig geworden. Fur mich ware es relevant, alle
Daten zu sehen — vor allen Dingen im Vergleich zur
Woche 48 und wenn sich irgendetwas bezuglich der
Signifikanz andert, was ich jetzt nattrlich Gberhaupt
nicht nachprufen kann.

Herr Dr. Fleischmann (Janssen-Cilag):

Wir haben nicht noch einmal ein vollstindiges
Dossier fur die Woche 96 eingereicht, sondern uns
auf diejenigen Endpunkte fokussiert, die schon in
der Woche 48 als relevant angesehen worden sind
bzw. bei denen sich in der Woche 48 ein Unter-
schied gezeigt hat, um dann zu sehen, ob sich
dieser Unterschied Uber die Zeit fortsetzt, was in den
meisten Féllen geschieht.

Bei allen anderen Daten — wir kénnen sie natlr-
lich gerne im Nachhinein nachreichen, um das voll-
stéandige Bild fur die Woche 96 zu liefern, wie wir
das ja auch schon im Dossier-Bewertungsprozess
angeboten haben - haben wir bisher keinen Unter-
schied gesehen. Deshalb haben wir uns auf die-
jenigen Endpunkte fokussiert, bei denen sich in der
Woche 48 ein Unterschied gezeigt hat, um lhnen
zeigen zu kénnen, ob sich in Woche 96 hier relevant
etwas verandert hat.

Frau Malack:

Also kann ich davon ausgehen, dass ansonsten
keine Signifikanz aufgetreten oder verloren ge-
gangen ist?

Herr Dr. Fleischmann (Janssen-Cilag):

Gut, verloren gegangen: Diejenigen, die signifikant
waren, sind ja gezeigt worden. — Das heil3t also, das
kann nicht sein. Und ansonsten sind auch keine
aufgetreten, ja.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Gibt es weitere Fragen? — Frau Bickel.

Frau Bickel:

Mich wirde trotzdem noch einmal interessieren, wie
Sie sich die Tatsache erklaren, dass bei Mannern
und Frauen beim virologischen Ansprechen ein
Unterschied entstanden ist.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Frau Ranneberg.

Frau Ranneberg (Janssen-Cilag):

Ich wirde das dadurch erklaren, dass die Gruppen-
gréRe bei den Frauen mdoglicherweise zu gering ist
und wir das deshalb nicht so sehen, weil man in
klinischen Studien im HIV-Bereich normalerweise
keinen Unterschied im virologischen Ansprechen
zwischen Mannern und Frauen sieht.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Herr Mller.

Herr Muller:
Konnen Sie noch einmal kurz ausfiihren, wie das bei
Woche 96 aussieht?



Herr Dr. Mahlich (Janssen-Cilag):

Wir hatten das nachgereicht. Es sieht so aus, dass
es nach wie vor einen signifikanten Vorteil fur
Rilpivirin gab, aber auch nur bei den Ménnern. Das
hat sich nicht veréndert. Von der GréRenordnung
her hat er sich etwas abgeschwécht, aber er ist nach
wie vor signifikant.

Bei den Frauen hat sich nichts geéndert. Da war
vorher nichts signifikant und nachher auch nicht.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Herr Kaiser.

Herr Dr. Kaiser:

Ich wollte noch einmal bezuglich Ihrer Aussage
nachfragen — das Argument habe ich nicht ver-
standen —, dass eine unterschiedliche Gruppen-
gréRBe ein Grund dafur sein kann, dass man eine
Effektmodifikation sieht.

Ich kann nachvollziehen, dass Sie sagen: ,Wenn
es nur eine kleine Gruppe gibt, ist die statistische
Signifikanz gegebenenfalls nicht mehr gegeben®,
aber das ist hier ja nicht der Fall. Darum geht es hier
ja nicht, sondern Sie haben hier eine Effektmodi-
fikation, also den Nachweis unterschiedlicher Effekte
zwischen zwei Gruppen. Die Frage der statistischen
Signifikanz ist eine sich daran anschlieende, und
der Effekt geht ja auch gar nicht in die Richtung, in
die er bei den Mannern geht.

Deswegen kann ich das Argument, dass die
Gruppengrofien unterschiedlich sind, nicht ver-
stehen, weil es erst einmal um den Nachweis der
Effektmodifikation geht.

Frau Ranneberg (Janssen-Cilag):

Okay, ich denke, dann miussten wir noch einmal in
die Rohdaten schauen, weil fir mich ist wirklich die
Erklarung, dass die GruppengrofRe zu klein ist, als
dass man einen signifikanten Unterschied haben
kann. Aber hinsichtlich der Effektmodifikatoren
haben Sie recht.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Frau Malack.

Frau Malack:
Ich habe noch zwei kleine Fragen.

Bezlglich der Patientenzahlen haben Sie im
Dossier angegeben, dass Sie davon ausgehen,
dass ungeféhr 53 Prozent der Patienten eine Virus-
last von unter 100.000 Kopien haben. Wenn ich das
richtig gelesen habe, dann nehmen Sie beim
Scottish Medicines Consortium einen anderen Wert
als Grundlage fur lhre Patientenkalkulation, und
zwar gehen Sie da von 87 Prozent aus. Das ist ja
doch ein ganz schéner Unterschied. Wie kommt das
zustande?

Herr Dr. Fleischmann (Janssen-Cilag):

Ich kenne die Einreichung beim Scottish Medicines
Consortium jetzt leider nicht und kann jetzt nicht
kommentieren, wie die Daten dort zustande ge-
kommen sind. Zu uns: Wir haben in der Literatur
danach gesucht, was relevante Anhaltspunkte sind -
ich meine, es ist natlrlich schwierig, festzustellen,
wie viele wirklich unter 100.000 Kopien haben —, und
sind auf diesen Wert von ungeféhr 53 Prozent mit
gewissen Schwankungen in Kohortenstudien ge-
stolen.

Wir koénnen gerne noch einmal prifen, was
genau beim Scottish Medicines Consortium eine
Rolle gespielt hat, aber ich glaube, wir kénnen fir
uns sagen: Wir haben lhnen da aus unserer Sicht
einen validen Punkt eingereicht.

Herr Dr. Mahlich (Janssen-Cilag):

Zumal wir hier ja drei Studien zitiert haben, um den
Punkt zu unterstreichen. Bei allen war die Grofl3en-
ordnung entsprechend, sodass wir hier, glaube ich,
ein recht gutes Gefuhl haben kénnen, dass das die
Realitat gut abbildet.

Frau Ranneberg (Janssen-Cilag):

Ich denke, das trifft auf jeden Fall fir Deutschland
zu. In UK ist die Behandlungspraxis méglicherweise
anders. Es kann sein, dass dort friher therapiert
wird und dass deshalb die Zielgruppe ,Kleiner
100.000“ haufiger ist.

Frau Malack:

Gut. — Dann bitte ich jetzt nur noch einmal um eine
Angabe, wie Sie die Zahl der Patienten einschéatzen,
die Rilpivirin als Einzelsubstanz bekommen, versus
der Zahl der Patienten, die die Fixkombination er-
halten. Kénnen Sie dazu etwas sagen? Wo sehen
Sie da die Vorteile?

Herr Dr. Mahlich (Janssen-Cilag):
Ich kann gerne noch einmal unsere Patientenzahlen
vorstellen. Sie sind allerdings auch im Dossier.

Wir gehen letztendlich davon aus, dass ein GroR3-
teil die Fixkombination im Alltag bekommen wird,
weil die Fixkombination natirlich den Vorteil hat,
dass sie einfacher fir die Patienten ist. Das kénnten
durchaus 80, 90 Prozent der Patienten sein. Das
hei3t, wir vermuten, dass 10 bis 20 Prozent Ubrig
bleiben.

Aber das ware dann Marktforschung. Das haben
wir im Dossier nicht behandelt.

Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Das muss auch nicht sein.

Herr Dr. Mahlich (Janssen-Cilag):
Ja.



Herr Dr. Hess (Vorsitzender):
Vielen Dank. — Weitere Fragen gibt es nicht. Das
war in der Tat die kirzeste Anhérung. Kompliment!

Ich bedanke mich fur Ihr Erscheinen und
winsche lhnen noch einen schénen Tag.

(Schluss der Anhérung: 14.15 Uhr)



