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Tirbanibulin (Aktinische Keratose, Olsen-Grad I) 
 

Beschluss vom: 17. Februar 2022     gültig bis: unbefristet 
In Kraft getreten am: 17. Februar 2022 
BAnz AT 22.03.2022 B3 

 

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 16. Juli 2021): 

Klisyri ist angezeigt für die Feldtherapie nicht-hyperkeratotischer, nicht-hypertropher 
aktinischer Keratosen (Olsen-Grad I) im Gesicht oder auf der Kopfhaut bei Erwachsenen. 

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

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung. 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad I) im Gesicht oder auf der Kopfhaut 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

- Diclofenac-Hyaluronsäure-Gel (3 %) oder 5 Fluorouracil (5 FU) oder (chirurgische) 
Kryotherapie bei der Behandlung von Einzelläsionen 

 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tirbanibulin gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie: 

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 
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Studienergebnisse nach Endpunkten: 

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad I) im Gesicht oder auf der Kopfhaut 

 

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte 

Endpunktkategorie Effektrichtung/ 
Verzerrungspotential 

Zusammenfassung 

Mortalität n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 
Morbidität n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 
Gesundheitsbezogene 
Lebensqualität n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor. 
Erläuterungen:  
↑: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit  
↓: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit   
↑↑: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit  
↓↓: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit   
↔: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied  
∅: Es liegen keine für die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor. 
n. b.: nicht bewertbar 

 

Es liegen keine für die Nutzenbewertung relevanten Daten vor. 

 

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

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad I) im Gesicht oder auf der Kopfhaut 

ca. 700 000 bis 1 380 000 Patientinnen und Patienten 
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3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Klisyri 
(Wirkstoff: Tirbanibulin) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 29. November 2021): 

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

 

4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad I) im Gesicht oder auf der Kopfhaut 

 
Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Tirbanibulin (Salbe) 112,22 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Diclofenac-Hyaluronsäure (Gel, 3 %) 89,26 € 

5 Fluorouracil (Creme) 75,42 € 

(chirurgische) Kryotherapie bei der 
Behandlung von Einzelläsionen1 keine Angabe möglich 

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

 

Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: entfällt 

 

                                                      
1 Die Kryotherapie ist mit der Versicherten-/Grundpauschale abgegolten. 
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