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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 26. Se ptember 2019):

Trogarzo ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von
Erwachsenen mit einer multiresistenten HIV-1-Infektion indiziert, bei denen kein anderes
supprimierendes, antivirales Regime zusammengestellt werden kann.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 18.02.2021):
Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhiltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit einer multiresistenten HIV-1-Infektion, bei denen kein anderes
supprimierendes, antivirales Regime zusammengestellt werden kann

Zwe ckmaBige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle antiretrovirale Therapie unter Auswahl der zugelassenen
Wirkstoffe; unter Berlcksichtigung der Vortherapie(n) und des Grundes flir den
Therapiewechsel, insbesondere Therapieversagen aufgrund eines virologischen
Versagens und etwaig einhergehender Resistenzbildung oder aufgrund von
Nebenwirkungen.

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Ibalizumab gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studie nergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene mit einer multiresistenten HIV-1-Infektion, bei denen kein anderes
supprimierendes, antivirales Regime zusammengestellt werden kann

Es wurden keine fur die Nutzenbewertung geeigneten Daten vorgelegt.




Zusamme nfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung

Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keine fiur die Nutzenbewertung
geeigneten Daten vor.

Morbiditat n.b. Es liegen keine fir die Nutzenbewertung
geeigneten Daten vor.

Gesundheitsbezogene | & Es liegen keine Daten vor.
Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine fiur die Nutzenbewertung
geeigneten Daten vor.

Erlauterungen:

1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
|: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

1 1: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

& : Es liegen keine fiir die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n.b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene mit einer multiresistenten HIV-1-Infektion, bei denen Kkein anderes
supprimierendes, antivirales Regime zusammengestellt werden kann

ca. 50— 110 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde EuropeanMedicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Trogarzo
(Wirkstoff: Ibalizumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfuagung (letzter Zugriff: 10.
Dezember 2020):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trogarzo-epar-product-
information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ibalizumab soll nur durch in der Therapie
von Patienten mit HIV-Infektion erfahrene Fachéarzte erfolgen.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trogarzo-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trogarzo-epar-product-information_de.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit einer multiresistenten HIV-1-Infektion, bei denen kein anderes
supprimierendes, antivirales Regime zusammengestellt werden kann

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Ibalizumab 123.557,92 €

Individuelle antiretrovirale Therapie' 2.066,02€-33.887,74€

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Individuelle antiretrovirale Therapie’ 2.066,02 € -33.887,74€

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2021)

Kosten flur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Artder Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie | Leistung Einheit Zyklus Patient/ Patient/
Jahr Jahr

Ibalizumab Zuschlagfur | 71€ 1 26,1 1.853,10 €
die
Herstellung
einer
parenteralen
Ldsung mit
monoklonalen
Antikdrpern

"Aufgrund der verschiedenen Kombinations mdglichkeiten in der individuellen Therapie w erden nicht alle méglichen
Kombinationstherapien  dargestellt, sondern beispielhaft eine kostenginstige (Nevirapin + Lamivudin /
Tenofovirdisoproxil) und eine kostenintensive Therapie (Enfurvitid + Abacavir + Emtricitabin).
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