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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 16. November 2020):

Velphoro wird zur Kontrolle des Serumphosphatspiegels bei Kindern und Jugendlichen ab
2 Jahren mit CKD-Stadium 4-5 (definiert durch eine glomeruldre Filtrationsrate
< 30 ml/min/1,73 m?) oder mit dialysepflichtiger CKD eingesetzt.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 3. Juni 2021):

siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Kinder und Jugendliche ab 2 Jahren mit chronischer Nierenerkrankung (CKD) im Stadium
4 - 5 (definiert durch eine GFR < 30 ml/ min/ 1,73 m?) oder dialysepflichtiger CKD.

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- Eine Therapie nach MalRgabe des Arztes.

Ausmafd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Sucroferric Oxyhydroxide
gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Kinder und Jugendliche ab 2 Jahren mit chronischer Nierenerkrankung (CKD) im Stadium
4 - 5 (definiert durch eine GFR < 30 ml/ min/ 1,73 m?) oder dialysepflichtiger CKD.

Es wurden keine fir die Nutzenbewertung geeigneten Daten vorgelegt.




Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat %) Es liegen keine Daten vor.

Gesundheitsbezogene

L %) Es liegen keine Daten vor.
Lebensqualitat &

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Kinder und Jugendliche ab 2 Jahren mit chronischer Nierenerkrankung (CKD) im Stadium
4 - 5 (definiert durch eine GFR < 30 ml/ min/ 1,73 m?) oder dialysepflichtiger CKD.

ca. 390 - 470 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Velphoro
(Wirkstoff: Sucroferric Oxyhydroxide) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung
(letzter Zugriff: 26. April 2021):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Sucroferric Oxyhydroxide soll durch in
der Therapie von Kindern und Jugendlichen mit chronischer Nierenerkrankung erfahrene
Facharzte erfolgen.



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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Kinder und Jugendliche ab 2 Jahren mit chronischer Nierenerkrankung (CKD) im Stadium 4 - 5
(definiert durch eine GFR < 30 ml/ min/ 1,73 m?) oder dialysepflichtiger CKD.

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Sucroferric Oxyhydroxide Pulver zum Nicht bezifferbar
Einnehmen ?
Sucroferric Oxyhydroxide Kautabletten ° 1406,22 €-4 218,67 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Therapie nach MaRgabe des Arztes: 1795,19 €-7 180,77 €

- Sevelamercarbonat ¢

@ Sucroferric Oxyhydroxide 125 mg Pulver zum Einnehmen ist derzeit nicht auf dem deutschen Markt
verfligbar, daher ist eine Kostendarstellung nicht moglich.

b Ab einer téglichen Dosis von 1 000 mg oder mehr.

¢ Es werden nur Kosten fiir den Wirkstoff Sevelamercarbonat dargestellt, welcher fiir Patienten im Kindes- und
Jugendalter (>6 Jahre sowie mit einer KOF >0,75 m?) mit chronischer Niereninsuffizienz und
Hyperphosphatdamie zugelassen ist. Neben Sevelamercarbonat stellen auch Kalzium-haltige Phosphatbinder
(alleine oder in Kombination) geeignete Komparatoren fiir die vorliegende Nutzenbewertung im Rahmen
einer Therapie nach MaRgabe des Arztes dar. Diese Arzneimittel sind jedoch im vorliegenden
Anwendungsgebiet nicht zugelassen, weshalb fiir diese Arzneimittel keine Kosten dargestellt werden.

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mai 2021)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt
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