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Zugelassenes Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 6.Juli 2017):

Behandlung von mittelschwerer (persistierende epitheliale Defekte) oder schwerer
(Hornhautgeschwiire) neurotropher Keratitis bei Erwachsenen.

1. Ausmal des Zusatznutzens des Arzneimittels

Cenegermin ist zugelassen als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden. GemalR 8 35a Absatz 1 Satz 11
1. Halbs. SGB V gilt der medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt gemald 5. Kapitel § 12 Absatz 1
Nummer 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) das Ausmal3 des Zusatznutzens
fur die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht. Diese Quantifizierung des Zusatznutzens erfolgt am Maf3stab der im
5. Kapitel 8 5 Absatz 7 Nummer 1 bis 4 VerfO festgelegten Kriterien.

Ausmal des Zusatznutzens:

nicht quantifizierbar




Studienergebnisse nach Endpunkten?:

Cenegermin Vehikel Effektschatzer

Studie / Endpunkt Nrandom. | Patienten mit | Nrandom. | Patienten mit RR (95 %-Kl)
Ereignis, n (%) Ereignis, n (%) p-Werte?

Mortalitat
Todesfalle
NGF0212-Phase 1 7 0 2 0 -
NGF0212-Phase 2 52 1(1,9) 52 0 -
NGF0214 24 0 24 0 -
Morbiditat
Vollstéandige Heilung des Hornhautepithels (EMA-Definition) nach 8 Wochen
NGF0212 Phase 1 7 6 (85,7) 2 1 (50,0) 1,7 (0,4;7,1)
NGF0212 Phase 2 52 35 (67,3) 52 22 (42,3) 1,6 (1,1;2,3)
NGF0214 24 15 (62,5) 24 7 (29,2) 2,1(1,1; 4,3)
Metaanalyse L7 (@3 23)pl20:g(?1
Vollstéandige Heilung des Hornhautepithels (FDA-Definition) nach 8 Wochen
NGF0212 Phase 1 7 5(71,4) 2 1 (50,0) 1,4(0,3; 6,2)
NGF0212 Phase 2 52 33 (63,5) 52 18 (34,6) 1,8(1,2;2,8)
NGF0214 24 14 (58,3) 24 7(29,2) 2,0(0,98; 4,1)
Metaanalyse 19 (L3 26)pfo:g(?1
Verbesserung der bestkorrigierten Sehschérfe um = 15 ETDRS-Buchstaben nach 8 Wochen
NGF0212-Phase 1 7 3(42,9) 2 0 2,3[0,2; 31,2]
NGF0212-Phase 2 52 18 (34,6) 52 11 (21,2) 1,6 [0,9; 3,1]
Metaanalyse 1,710,9; 2.1], :;::(?Of’l
Progression der Lasionstiefe bis zur Hornhauteinschmelzung oder Perforation nach 8 Wochen

NGF0212-Phase 1 7 0 2 0 Nicht schatzbar
NGF0212-Phase 2 52 2 (3,8) 52 11,9 2,0[0,2; 21,4]
NGF0214 24 3(12,5) 24 3(12,5) 1,0[0,2; 4,5]
1,2 [0,3; 4,3], 1>=0%;
Metaanalyse 0=0,76
Hornhautinfektion
NGF0212 Phase 1 7 1(14,3) 2 0 1,0(0,1;17,5)
NGF0212 Phase 2 52 11,9 52 3(5,8) 0,3 (0,04; 3,1)
NGF0214 24 5(20,8) 24 5(20,8) 1,0 (0,3; 3,0)
0,8 (0,3; 2,1); 1>=0%;
Metaanalyse p=0,69

1 Daten, soweit nicht anders angegeben, aus der Nutzenbewertung vom 15. Februar 2018

2 Eigene Berechnung
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Cenegermin Vehikel Effektschatzer (95 %-KIl)
N=52 N=52
Studie / Endpunkt . .
Adjust. MW-Differenz |Hedges' g

N MW (SD) MW (SD) (LS Mean Difference)
Morbiditat
Veranderung im EQ-5D-VAS nach 8 Wochen
NGF0212 Phase 2 41| 5,2 (20,1) 40| -1,9 (17,7) 2,6 (-5,0; 10,2)| 0,4 (-0,1; 0,8)
Lebensqualitat
Veranderung im NEI-VFQ-25 nach 8 Wochen
NGF0212 Phase 2 41 5,1 (11,1) 40| 2,9 (11,7) 1,7 (-3,2; 6,7)| 0,2 (-0,2; 0,6)

Anzahl der Patienten mit 2 1
Ereignis, n (%)

Effektschatzer

Cenegermin
N212-phase 1=7
N212-Phase 2=52

Vehikel

N212-Phase 1=2
N212-Phase 2=52

RR (95 %-KI)

N214=23 N214=24
Nebenwirkungen
UE jeglichen Grades
NGF0212 Phase 1 5 (71,4) 2 (100) -
NGF0212 Phase 2 26 (50,0) 20 (38,5) -
NGF0214 21 (91,3) 18 (75,0) -
UE des Grades 2
NGF0212 Phase 1 3(42,9) 1 (50,0) 0,9 (0,2; 4,4)
NGF0212 Phase 2 12 (23,1) 10 (19,2) 1,2 (0,6; 2,5)
NGF0214 10 (43,5) 7(29,2) 1,5(0,7; 3,3)
Meta-Analyse 1,3(0.8,2,1); ;)2228?5
UE des Grades 3
NGF0212 Phase 1 2 (28,6) 0 1,7 (0,1; 24,3)
NGF0212 Phase 2 7 (13,5) 4(7,7) 1,8 (0,5; 5,6)
NGF0214 5(21,7 4 (16,7) 1,3(0,4; 4,3)
Meta-Analyse 1,5(0.7:3.4); ;)2::(??)
Schwerwiegende UE
NGF0212 Phase 1 0 0 Nicht schéatzbar
NGF0212 Phase 2 9 (17,3) 5(9,6) 1,8 (0,7; 5,0)
NGF0214 3(13,0) 4 (16,7) 0,8 (0,2; 3,1)
Meta-Analyse 1,3(0.6:3,1); ;)2:8?8
Therapieabbruch aufgrund von UE
NGF0212 Phase 1 1(14,3) 1 (50,0) 0,3 (0,03; 2,8)
NGF0212 Phase 2 8 (15,4) 4(7,7) 2,0 (0,6; 6,2)




NGF0214 5(21,7) 7(29,2) 0,8 (0,3; 2,0)

1,0 (0,5; 2,0); 2=31%;

Meta-Analyse 0=1,00
UE von besonderem Interesse (visusbedrohende UE)

NGF0212 Phase 1 0 0 Nicht schéatzbar

NGF0212 Phase 2 4 (7,7) 3(5,8) 1,3(0,3;5,7)

NGF0214 2(8,7) 3(12,5) 0,7 (0,1; 3,8)

Meta-Analyse 1,0(0.3;3,1); ll;:é)og/oB

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

ca. 1730-3170 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Oxervate® (Wirkstoff: Cenegermin) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung
(letzter Zugriff: 19. Mérz 2018):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document _library/EPAR_-

Product Information/human/004209/WC500232105.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Cenegermin darf nur durch in der
Therapie von Patienten mit neurotropher Keratitis erfahrene Augenarztinnen und Augenéarzte
erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Cenegermin 21.319,12 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15.04.2018)

Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/004209/WC500232105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/004209/WC500232105.pdf
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