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Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Eylea® ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit neovaskularer (feuchter) altersbe-
dingter Makuladegeneration.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichstherapie

Zweckmalige Vergleichstherapie:
Ranibizumab

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentiber Ranibizumab:
Der Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie ist nicht belegt.

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

Anzahl: ca. 305 000 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Eylea® (Wirkstoff: Aflibercept) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfugung (letzter
Zugriff: 15. Mai 2013):

Hyperlink Fachinformation Aflibercept (Eylea®)

Eylea® darf nur von einem qualifizierten Augenarzt mit Erfahrung in der Durchfiihrung und
Nachsorge intravitrealer Injektionen appliziert werden.

Es liegen bislang keine validen Daten fiir Patienten vor, die mit anderen VEGF-Inhibitoren
vorbehandelt wurden.

Die applizierenden Arzte haben die entsprechend des EPAR (Hyperlink EPAR_Aflibercept
(Eylea®) S. 78) geforderten und vom pharmazeutischen Unternehmer zur Verfiigung zu stel-
lenden Informationen zu bertcksichtigen.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002392/WC500135815.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/002392/WC500135744.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/002392/WC500135744.pdf

4. Therapiekosten

Behandlungsdauer:

Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Be- Behandlungs- | Behandlungen
der Therapie modus? handlungen pro | dauer je Be- pro Patient pro
Patient pro handlung (Ta- | Jahr
Jahr ge)
Aflibercept 3 Injektionen im 7 1 7
Monatsabstand,
Erstes Jahr danach alle 2 Mo-
nate
Aflibercept Injektionsabstand 1-6 1 1-6
Folgejahre kann aufgrund des
Verlaufs verlangert
werden
Ranibizumab Monatliche Injektio- | 3-12 1 3-12
Erstes Jahr nen, bis Visus bei
3 Kontrollen kon-
stant. Weiterbe-
handlung bei Visus-
verlust.
Ranibizumab Weiterbehandlung 0-12 1 0-12
Folgejahre bei Visusverlust

1Angaben auf Grund der Fachinformationen

Verbrauch:
Bezeichnung der Wirkstarke Menge pro Pa- Jahresdurchschnittsverbrauch
Therapie (mg) ckung (mg) (Packungen)
Aflibercept 4 mg 4 mg Erstes Jahr 7
Folgejahre 1 - 6
Ranibizumab 2,3 mg 2,3 mg Erstes Jahr 3 - 12
Folgejahre 0 - 12

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der The- | Kosten (Apothekenabgabe- | Kosten nach Abzug gesetzlich vorge-
rapie preis) schriebener Rabatte

Aflibercept 1 136,03 € 1 074,74 €[2,05 €%; 59,24 €°]
Ranibizumab 1262,77 € 1 102,28 € [2,05 €?; 158,44 €7]

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

Stand Lauer-Taxe: 1.

Mai 2013




Kosten fir zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bezeichnung der

Art der Leistung

Kosten pro Ein-

Anzahl pro Pa-

Kosten pro Pati-

Folgejahre O -
12

Therapie heit tient pro Jahr ent pro Jahr
Aflibercept Intravitreale Injektion, | Nicht quantifi- Erstes Jahr 7 Nicht quantifi-
Kontrolluntersuchungen | zierbar* > Folgejahre 1 - 6 |zierbar*
Ranibizumab Intravitreale Injektion Nicht quantifi- Erstes Jahr 3 - | Nicht quantifi-
zierbar* ® 12 zierbar?

4 EBM-Ziffer liegt nicht vor
5 Die Fachinformation von Aflibercept empfiehlt das Behandlungsintervall auf dem funktionellen und morphologi-
schen Verlauf zu basieren. Das Kontrollintervall soll durch den behandelnden Arzt festgesetzt werden, dieses
kann haufiger sein, als das Injektionsintervall. Die Kosten fiir die morphologischen Untersuchungen, z.B. opti-
sche Koharenz Tomographie OCT, sind zum Zeitpunkt des Beschlusses nicht zu quantifizieren, da ebenfalls
nicht im EBM abgebildet.
6 Visuskontrollen sind in der Grundpauschale enthalten

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient’

Aflibercept

Erstes Jahr 7 523,18 €

Folgejahre 1 074,74 € -6 448,44 €

Ranibizumab

Erstes Jahr 3 306,84 € - 13 227,36 €
Folgejahre 0 € - 13 227,36 €

7 Kosten fiir zusatzliche GKV-Leistungen nicht quantifizierbar
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