Gemeinsamer
Bundesausschuss

Lasmiditan (Migrdane Akutbehandlung)

Beschluss vom: 5. Oktober 2023/9. Januar 2024 glltig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 5. Oktober 2023/11. Januar 2024
BAnz AT 03.11.2023 B3/Banz AT 16.02.2024 B3

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 17. August 2022):
RAYVOW ist angezeigt zur Akutbehandlung der Kopfschmerzphase von Migrane-Attacken

mit oder ohne Aura bei Erwachsenen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 5. Oktober 2023):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

ZweckmaRige Vergleichstherapie fiir Lasmiditan:

— Eine patientenindividuelle Therapie unter Berlicksichtigung der Vorbehandlung,
der Schwere des Anfalls sowie bestehender Begleiterkrankungen unter Auswahl
selektiver Serotonin-5HT1-Rezeptoragonisten (Almotriptan, Eletriptan,
Frovatriptan, Naratriptan, Rizatriptan, Sumatriptan, Zolmitriptan) und nicht-
steroidaler Antirheumatika (Acetylsalicylsdure, Diclofenac, Ibuprofen)

AusmalB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Lasmiditan

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:?

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

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

! Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A23-35), sofern nicht anders indiziert.



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 Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

ca. 2 750 000 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 Rayvow
(Wirkstoff: Lasmiditan) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 20.
Oktober 2023):

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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lasmiditan 21,25€-2 177,40 €2

ZweckmiRige Vergleichstherapie®:

2 Die Jahrestherapiekosten sind in Abhidngigkeit der Attackenhiufigkeit patientenindividuell unterschiedlich. Zum
Zwecke der Vergleichbarkeit werden die Kosten fiir eine exemplarische Spanne von 1 bis 60 Migraneattacken
pro Jahr angegeben.

3 Die zweckmaRige Vergleichstherapie umfasst apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Diese sind von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. Ein Ausnahmetatbestand nach § 34 Absatz 1
Satz 2 SGB V liegt nicht vor. Somit ist eine Verordnung dieser Arzneimittel zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht zuldssig. Daher entfallt die Kostenabbildung fiir diese Praparate im Beschluss nach §
35a Absatz 3 SGB V.


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

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Almotriptan

0 €-256,37 €4

Eletriptan

3,16 €- 274,60 €2

Frovatriptan

4,79 € - 272,00 €?

Naratriptan

0 €-272,00 €**

Rizatriptan

4,82 €-237,40 €

Sumatriptan

0€-277,30€*3

Zolmitriptan

6,31 €-279,60 €2

Diclofenac

2,19€-378,32 €2

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. September 2023)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemdR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie mit Lasmiditan eingesetzt werden kénnen

Im Rahmen der Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V werden die folgenden Feststellungen getroffen:

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfiillt sind.

n

4 Fir die Wirkstoffe Almotriptan, Naratriptan und Sumatriptan sind sowohl verschreibungspflichtige als auch
apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel verfiigbar. Die Jahrestherapiekosten werden
unter Berlicksichtigung der Verfligbarkeit nicht verschreibungspflichtiger, nicht erstattungsfahiger Alternativen
nach § 34 SGB V und § 12 der AM-RL mit einer unteren Grenze von 0 € abgebildet.
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