Gemeinsamer
Bundesausschuss

Misoprostol (Bekannter Wirkstoff mit neuem Unterlagenschutz: Geburtseinleitung)

Beschluss vom: 17. Februar 2022 glltig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 17. Februar 2022
BAnz AT 18.03.2022 B2

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 14. September 2020):

Angusta wird zur Geburtseinleitung angewendet.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 17. Februar 2022):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Schwangere Frauen mit Indikation zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix (Bishop Score < 7)

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

— Dinoproston

Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Misoprostol gegeniiber
Dinoproston:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.



Studienergebnisse nach Endpunkten:?

Schwangere Frauen mit Indikation zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix (Bishop Score < 7)

Es liegen keine bewertbaren 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 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 i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Schwangere Frauen mit Indikation zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix (Bishop Score < 7)
ca. 76 500 — 90 000

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung
Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen.

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Misoprostol darf nur durch in der
Therapie von schwangeren Frauen mit Indikation zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix
(Bishop-Score < 7) erfahrenen Fachédrztinnen und Fachéarzte erfolgen. Die Verabreichung darf
nur durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal in einer Krankenhauseinrichtung
erfolgen, wo Mdglichkeiten zur kontinuierlichen Uberwachung von Fétus und Uterus
bestehen

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A21-114) und dem Addendum (G22-04) sofern nicht anders indiziert.



4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Schwangere Frauen mit Indikation zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix (Bishop Score < 7)

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin

Zu bewertendes Arzneimittel:

Misoprostol

14,62 €- 116,98 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Dinoproston - Vaginalgel

41,07 €-123,21€

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2022)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt
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