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Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Fampyra® ist zur Verbesserung der Gehfahigkeit von erwachsenen Patienten mit Multipler
Sklerose (MS) mit Gehbehinderung indiziert (EDSS 4-7).

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhaltnis zur  zweckmaRigen
Vergleichstherapie

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Die zweckmaRige Vergleichstherapie zur Verbesserung der Gehfahigkeit von erwachsenen
Patienten mit Multipler Sklerose (MS) ist Krankengymnastik entsprechend der
Heilmittelrichtlinie unter der Voraussetzung einer optimierten MS-Standardtherapie
(einschlieBlich einer symptomatischen Therapie mit gegebenenfalls Spasmolytika).

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegenlUber Krankengymnastik
entsprechend der Heilmittelrichtlinie/ der zweckméaRigen Vergleichstherapie:

Da die erforderlichen Nachweise nicht vollstdndig vorgelegt worden sind, gilt der
Zusatznutzen im Verhdltnis zur zweckmalfigen Vergleichstherapie als nicht belegt (8 35a
Absatz 1 Satz 5 SGB V).

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

ca.: 43.100 — 49.900 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen.

Die européische Zulassungsbehdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte
der Fachinformation zu Fampyra® (Wirkstoff: Fampridin) unter folgendem Link frei zuganglich
zur Verfugung (letzter Zugriff am 25. Juli 2012):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR -
Product_Information/human/002097/WC500109956.pdf

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden, insbesondere
hinsichtlich eines Nutzens von Fampyra® der Gber die Wirkungen auf die



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002097/WC500109956.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002097/WC500109956.pdf

Gehgeschwindigkeit hinausgeht und in Bezug auf die friihe Erkennung von Respondern. Es
wird eine Studie durchgefiihrt werden, um dies zu untersuchen.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels aktualisiert werden. Folglich ist insbesondere der Stand der Fachinformation
auf Aktualitat zu Gberpriifen und Anderungen sind entsprechend zu beriicksichtigen.

4. Therapiekosten

Behandlungsdauer:

Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
. Behand- .
Bezeichnung Behandlungs- | dauer je tage pro
. ungen pro :
der Therapie modus Pati Behandlung |Patient pro
atient pro (Tage) Jahr
Jahr 9
zu bewertendes Arzneimittel
Fampridin (Fampyra®) |2 x taglich 10 mg* kontinuierlich 365 365
zweckmaRige Vergleichstherapie
2 - 3 Behandlungs- 60 -84
einheiten wdchentlich
Krankengymnastik (jeweils 12 Wochen
gy Behandlungspause)?®
entsprechend der 60 — 156
Heilmittelrichtlinie? - B B B
2 - 3 Behandlungs-
einheiten wochentlich | 104 — 156
kontinuierlich*

lgemaR Fachinformation
2KG-ZNS: neurophysiologische Techniken nach Bobath, Vojta oder PNF
(Position Heilmittelkatalog: 20710-20712)
3Gesamtverordnungsmenge des Regelfalles, 2-3 Behandlungseinheiten pro Woche, behandlungsfreies Intervall
von mindestens 12 Wochen zu beachten
4Verordnungen auRerhalb des Regelfalles, 2-3 Behandlungseinheiten pro Woche

Verwendete Abkirzungen: KG-ZNS = Krankengymnastik-Zentrales Nervensystem, PNF = Propriozeptive
Neuromuskulére Faszilitation

Verbrauch:

Durchschnittsverbrauch/
Jahr

Bezeichnung

der Therapie Wirkstarke

Menge pro Packung

zu bewertendes Arzneimittel

Fampridin (Fampyra®) 10 mg 56 Tabletten 730 Tabletten

zweckmaRige Vergleichstherapie

Krankengymnastik
entsprechend der - -
Heilmittelrichtlinie?

60 — 156
Behandlungseinheiten

IKG-zNS: neurophysiologische Techniken nach Bobath, Vojta oder PNF
(Position Heilmittelkatalog: 20710-20712)



Verwendete Abkirzungen: KG-ZNS = Krankengymnastik-Zentrales Nervensystem, PNF = Propriozeptive

Neuromuskulare Faszilitation

Kosten:

Kosten der Therapie:

Bezeichnung
der Therapie

Kosten/ Packung

Kosten nach Abzug gesetzlich

(Apothekenabgabepreis) vorgeschriebener Rabatte!?

zu bewertendes Arzneimittel

Fampridin (Fampyra®)

529,49 €

461,76 €
(2,05 €1; 65,68 €2)

zweckmaRige Vergleichstherapie

Kosten/ Behandlungseinheit

Bobath (20710)
Vojta (20711)
PNF (20712)

18,61 € (GKV-HIS 2011)*

1Rabatt nach § 130 SGB V
°Rabatt nach § 130a SGB V

*Durchschnittswert fir KG-ZNS nach Bobath, Vojta oder PNF der Gesetzlichen Krankenversicherungen, HIS
(Heilmittelinformationssystem) - Bundesbericht 2011, S. 13

Stand Lauer-Taxe 1. Juni 2012

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Therapiekosten pro Patient / Jahr

zu bewertendes Arzneimittel

Fampridin (Fampyra®)

6002,88 €

zweckmaRige Vergleichstherapie

Heilmittelrichtliniel2

Krankengymnastik entsprechend der

1116,60 € - 2903,16 €

1KG-ZNS: neurophysiologische Techniken nach Bobath, Vojta oder PNF (Position Heilmittelkatalog: 20710-
20712), Durchschnittswert fir KG-ZNS nach Bobath, Vojta oder PNF der Gesetzlichen Krankenversicherungen,
HIS (Heilmittelinformationssystem) - Bundesbericht 2011, S. 13

2Spannen unter Berlicksichtigung der Versorgungsunter- und -obergrenzen bei 2 — 3 Therapieeinheiten pro
Woche, entsprechend der Verordnungen im und auf3erhalb des Regelfalles
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