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Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Constella® ist angezeigt zur symptomatischen Behandlung des mittelschweren bis schweren
Reizdarmsyndroms mit Obstipation (RDS-O) bei Erwachsenen.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Patienten mit mittelschwerem bis schwerem Reizdarmsyndrom mit Obstipation (RDS-O)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Erndhrungsumstellung entsprechend arztlicher Beratung sowie symptomorientierte
Behandlung (Obstipation, Blahungen, Krampfe, Schmerzen)

Ausmald und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniber einer
Erndhrungsumstellung entsprechend arztlicher Beratung sowie einer
symptomorientierten Behandlung (Obstipation, Blahungen, Krampfe, Schmerzen):

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

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

Anzahl: ca. 394 000 - 838 000 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die européische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Constella® 290 Mikrogramm Hartkapseln (Wirkstoff: Linaclotid) unter folgendem Link frei
zuganglich zur Verfugung (letzter Zugriff: 1. Oktober 2013):

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR -
Public assessment report/human/002490/WC500135624.pdf

1 Zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/002490/WC500135624.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/002490/WC500135624.pdf

Gemal Fachinformation ist die Notwendigkeit einer fortgesetzten Behandlung arztlicherseits
regelmafig zu uberprifen. Wenn der Patient nach 4 Behandlungswochen keine Besserung
seiner Symptome erfahren hat, sollte der Patient erneut untersucht und der Nutzen und die
Risiken einer fortgesetzten Behandlung erneut geprift werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur hat weitere Datenerhebungen hinsichtlich des
Sicherheitsprofils von Linaclotid fur erforderlich gehalten (siehe Constella® CHMP assessment
report EMA/CHMP/60979/2012, ,Conclusions on the clinical safety) und wird die finalen
Ergebnisse entsprechend ihrer Verfugbarkeit im Risikomanagementplan aktualisieren. Daher
ist diesbezlglich insbesondere der Stand der Fachinformation auf Aktualitdt zu Uberprifen.
Anderungen sind entsprechend zu beriicksichtigen.

4. Therapiekosten

Behandlungsdauer:

Bezeichnung Behandlungs- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
der Therapie modus Behandlungen | dauer je tage pro
pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Jahr (Tage) Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

Linaclotid kontinuierlich, kontinuierlich 365 365
1 x taglich 290 pg?

ZweckmaRige Vergleichstherapie
Ernéhrungs-
umstellung
entsprechend
arztlicher
Beratung
sowie
symptom-
orientierte
Behandlung
(Obstipation,
Blahungen,
Krampfe,
Schmerzen)

Mebeverin? kontinuierlich, kontinuierlich 365 365

2 x taglich 200 mg

2 Mikrogramm
3 Aus Wirtschaftlichkeitsgriinden dient die retardierte Darreichungsform als Berechnungsgrundlage.
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Verbrauch:

Bezeichnung der Therapie | Wirkstarke | Menge pro | Jahresdurchschnittsverbrauch
(1g? bzw. Packung (abgeteilte Form?)
mg) (abgeteilte

Form?)

Zu bewertendes Arzneimittel

Linaclotid 290 90 365

ZweckmalBige Vergleichstherapie

Erndhrungsumstellung

entsprechend arztlicher

Beratung sowie symptom-

orientierte Behandlung

(Obstipation, Blahungen,

Krampfe, Schmerzen)

Mebeverin® 200 100 730

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der | Kosten

Therapie

(Apothekenabgabepreis®)

Kosten nach Abzug gesetzlich
vorgeschriebener Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel

Linaclotid 295,45 €

257,60 €
[1,85 €5; 36,00 €7]

Zweckmaliige Vergleichstherapie

Ern&dhrungsumstellung
entsprechend
arztlicher Beratung
sowie symptomorien-
tierte Behandlung

(Obstipation,

Blahungen, Krampfe,

Schmerzen)

Mebeverin? 50,728 € 48,87 €
[1,85 €°]

Stand Lauer-Taxe: 1. Oktober 2013

4 Hartkapseln bzw. Filmtabletten

5 GroRte Packung, anteilige Verbrauche werden als solche bezogen auf die gréRte Packung berechnet.

6 Rabatt nach § 130 SGB V.
7 Rabatt nach § 130a SGB V.
8 Festbetrag




Kosten fur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen: keine

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

Linaclotid 1044,71 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie

Ernéhrungsumstellung entsprechend
arztlicher Beratung sowie
symptomorientierte Behandlung
(Obstipation, Blahungen, Krampfe,
Schmerzen)

Mebeverin® 356,75 €
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