Gemeinsamer
Bundesausschuss

Cenobamat (Epilepsie, fokale Anfalle, nach mind. 2 Vortherapien)

Beschluss vom: 19. November 2021/5. Oktober 2023 gliltig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 19. November 2021/5. Oktober 2023
BAnz AT 22.12.2021 B3/BAnz AT 22.01.2024 B2

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 26. Marz 2021):

Ontozry wird angewendet zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfdlle mit oder ohne
sekunddre Generalisierung bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie, die trotz einer
vorangegangenen Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen Arzneimitteln nicht
ausreichend kontrolliert sind.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 19. November 2021):

»,siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung”

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung,
die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen
Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

ZweckmaRige Vergleichstherapie fiir Cenobamat als adjunktive Behandlung:

- Eine patientenindividuelle antiepileptische Zusatztherapie, soweit medizinisch indiziert
und falls jeweils noch keine Pharmakoresistenz (im Sinne eines nicht ausreichenden
Ansprechens), Unvertraglichkeit oder Kontraindikation bekannt ist, unter Auswahl von:

Brivaracetam, Eslicarbazepin, Gabapentin, Lacosamid, Lamotrigin, Levetiracetam,
Oxcarbazepin, Perampanel, Pregabalin, Topiramat, Valproinsaure und Zonisamid

unter Berlicksichtigung der Basis- und (den) Vortherapie(n) und unter Berlicksichtigung
des Grundes flir den Therapiewechsel sowie etwaig einhergehender Nebenwirkungen.

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Cenobamat gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfidllen mit oder ohne sekundare Generalisierung,
die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen
Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

Es liegen keine geeigneten Daten vor.



Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

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

Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

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

Erlduterungen:

n. b.: nicht bewertbar

/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.

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

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfidllen mit oder ohne sekundare Generalisierung,

die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen

Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

ca. 52910 - 167 470 Patientinnen und 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 Ontozry
(Wirkstoff: Cenobamat) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 4.

November 2021)

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ontozry-epar-product-

information de.pdf



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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung,

die trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen

Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Cenobamat

3522,55€-7045,11€

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle antiepileptische Zusatztherapie, soweit medizinisch indiziert und
falls jeweils noch keine Pharmakoresistenz (im Sinne eines nicht ausreichenden
Ansprechens), Unvertraglichkeit oder Kontraindikation bekannt ist, unter Auswahl von:

Brivaracetam

1226,05€

Eslicarbazepin

1616,26 €-2537,48 €

Gabapentin 261,54 €-993,63 €
Lacosamid 1929,46 €-3172,20€
Lamotrigin 92,89 € - 305,54 €

Levetiracetam

201,85 €-602,62 €

Oxcarbazepin

314,81 €-1027,26€

Perampanel 1228,34 €
Pregabalin 323,17 €-725,69 €
Topiramat 491,80 € - 896,08 £

Valproinsaure

164,14 €-301,58 €

Zonisamid

1617,02€-2695,04 €

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

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt




5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Cenobamat eingesetzt werden kénnen

Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff
Cenobamat eingesetzt werden kdnnen, zur adjunktiven Behandlung fokaler Anfalle mit oder
ohne sekundare Generalisierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Epilepsie,
die trotz einer vorangegangenen Behandlung mit mindestens 2 antiepileptischen
Arzneimitteln nicht ausreichend kontrolliert sind:

Erwachsene mit Epilepsie und fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung, die
trotz vorangegangener Behandlung mit mindestens zwei antiepileptischen Arzneimitteln nicht
ausreichend kontrolliert sind

- Ausnahme von der Benennung von Cannabidiol (Epidyolex) [nur fiir Patientinnen und
Patienten mit Krampfanfallen im Zusammenhang mit dem Dravet-Syndrom und dem Lennox-
Gastaut-Syndom] und Fenfluramin (Fintepla) als Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, dass
aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Wirkstoff fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann, da
der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V einen betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination
mit dem Beschluss zum Wirkstoff Fenfluramin vom 03.08.2023 (BAnz AT 24.08.2023 B1)
festgestellt hat
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