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Abkiirzungsverzeichnis

klinische Bewertung

Abkiirzung Bedeutung

5-HT Serotonin (5-Hydroxytryptamin)

AC Adenylylcyclase

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code

cAMP Zyklisches Adenosinmonophosphat (Cyclic Adenosine
Monophosphate)

CGRP Calcitonin gene-related peptide

CLR Calcitonin-Rezeptor-dhnlicher-Rezeptor

EU Europdische Union

EU-Dossier Europiisches Dossier sind die im nach Artikel 10 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2021/2282 zur Durchfiihrung einer gemeinsamen
klinischen Bewertung vorgelegten Dossier enthaltenen und die nach
Artikel 10 Absatz 5 Satz 2 der Verordnung (EU) 2021/2282, auf
Aufforderung nach Artikel 11 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU)
2021/2282 oder in Folge einer Information nach Artikel 11 Absatz
2 Satz3 der Verordnung (EU) 2021/2282 nachgereichten
Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweise.

Gemeinsame Gemeinsame klinische Bewertung eines Arzneimittels im Sinne des

Artikels 2 Nummer 6 der Verordnung (EU) 2021/2282 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021
iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung
der Richtlinie 2011/24/EU (ABI. L 458 vom 22.12.2021, S. 1; L,
2024/90313, 28.5.2024) nach den Vorgaben der Verordnung (EU)
2021/2282

NSAR Nicht-steroidale Antirheumatika

PKA Proteinkinase A

PZN Pharmazentralnummer

RAMPI1 Rezeptoraktivitditsmodifizierendes Protein 1

RCP Receptor Component Protein

VerfO Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Verordnung (EU) Verordnung (EU) 2021/2282 des Européischen Parlaments und des
2021/2282 Rates vom 15. Dezember 2021 iiber die Bewertung von

Gesundheitstechnologien und zur Anderung der

Richtlinie 2011/24/EU

Hinweis: In diesem Dossier wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit das generische
Maskulinum verwendet. Weibliche und anderweitige Geschlechteridentititen werden dabei
ausdriicklich mitgemeint, soweit es flir die Aussage erforderlich ist.
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2  Modul 2 - allgemeine Informationen

Modul 2 enthélt folgende Informationen:
— Allgemeine Angaben iiber das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1)

— Beschreibung der Anwendungsgebiete, fiir die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen
wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das
Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten
unterschieden.

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begriinden. Die Quellen (zum
Beispiel Publikationen), die fiir die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 0
(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur Identifikation der Quellen ist im
Abschnitt 0 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen.

Im Dokument verwendete Abkiirzungen sind in das Abkiirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fiir Ihre Ausfithrungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im
Tabellen- beziehungsweise Abbildungsverzeichnis aufzufiihren.

Im Falle einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung
(EU) 2021/2282 miissen pharmazeutische Unternehmen keine Informationen, Daten, Analysen
oder sonstige Nachweise vorlegen, die bereits auf Unionsebene vorgelegt wurden.

Wurde fiir ein Arzneimittel ein EU-Dossier vorgelegt und wurde die gemeinsame klinische
Bewertung des Arzneimittels nicht nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2021/2282 eingestellt, hat der pharmazeutische Unternehmer geméfl dem 5. Kapitel § 9
Absatz 2a VerfO im Dossier anzugeben, ob und welche Nachweise aus dem EU-Dossier
Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, indem er durch Verweise in
den betroffenen Abschnitten des vorliegenden Dossiers auf diese Nachweise Bezug nimmt.

Die Verweise sind dabei bis zur untersten vorhandenen Gliederungsebene und auf
Abschnittsebene zu spezifizieren. Bei Verweisen auf Tabellen oder Abbildungen ist zusétzlich
die jeweilige Tabellen- beziehungsweise Abbildungsnummerierung anzugeben.

Sind in Féllen einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der
Verordnung (EU) 2021/2282 Angaben bisher teilweise oder vollstandig nicht im EU-Dossier
vorgelegt worden, so sind diese Angaben in den betroffenen Abschnitten des Moduls 2 jeweils
zu ergdnzen beziehungsweise die jeweilige Datei in Modul 5 vorzulegen.

Die in Abschnitt 2.1.1 und 2.2 darzulegenden Informationen beziehen sich auf den deutschen
Versorgungskontext. Diese Abschnitte sind unabhingig von einer vorangegangenen
gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung (EU) 2021/2282 ohne Verweise
auszufiillen.

Sofern fiir ein Arzneimittel bis zum fiir die Einreichung des nationalen Dossiers maf3geblichen
Zeitpunkt kein europdisches Dossier vorgelegt oder die gemeinsame klinische Bewertung des

Atogepant (Aquipta®) Seite 5 von 15
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Allgemeine Angaben zum Arzneimittel, zugelassene Anwendungsgebiete

Arzneimittels nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 Verordnung (EU) 2021/2282 eingestellt wurde,
sind Verweise auf bereits im EU-Dossier vorgelegte Informationen, Daten, Analysen oder
sonstige Nachweise nicht moglich. In diesem Fall hat der pharmazeutische Unternehmer alle
erforderlichen Angaben in Modul 2 ohne Verweise auszufiillen und die zugehdrigen Dateien in
Modul 5 vorzulegen.

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code fiir
das zu bewertende Arzneimittel an.

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel

Wirkstoff: Atogepant
Handelsname: Aquipta®
ATC-Code: N02CDO07

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche PZN und welche Zulassungsnummern
dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen Sie dabei die zugehorige
Wirkstirke und PackungsgrofSe. Fiigen Sie fiir jede PZN eine neue Zeile ein.

Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern fiir das zu bewertende
Arzneimittel

PZN Zulassungsnummer Wirkstirke Packungsgrofie
20386579* EU/1/23/1750/005 10 mg 7 Tabletten
19440747 EU/1/23/1750/001 10 mg 28 Tabletten
Nicht zutreffend® EU/1/23/1750/002 10 mg 98 Tabletten
20108314 EU/1/23/1750/006 60 mg 2 Tabletten®
20108320° EU/1/23/1750/007 60 mg 7 Tabletten
19440753 EU/1/23/1750/003 60 mg 28 Tabletten
19440776 EU/1/23/1750/004 60 mg 98 Tabletten

a: Die Packungen mit den Zulassungsnummern EU/1/23/1750/002, EU/1/23/1750/005 und EU/1/23/1750/007
sind zum Stand der Dossiereinreichung in Deutschland nicht im Vertrieb.

b: Musterpackung
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2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begriinden Sie Ihre
Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen.

Sofern Informationen zum Wirkmechanismus des Arzneimittels im EU-Dossier hinterlegt sind
und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGBV sein sollen, ist auf die
entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Atogepant ist ein potenter, selektiver Rezeptor-Antagonist, der die Bindung des Calcitonin
gene-related peptides (CGRP) an seinen Rezeptor inhibiert. Er wird gemall Fachinformation
bei Bedarf maximal einmal tiglich oral angewendet und ist zur Akutbehandlung von Migrine
mit oder ohne Aura bei Erwachsenen angezeigt [1]. Atogepant ist dariiber hinaus indiziert zur
Prophylaxe von Migriane bei Erwachsenen mit mindestens 4 Migridnetagen pro Monat [1].

Zum besseren Verstindnis des Wirkmechanismus wird im Folgenden zunéchst ein kurzer
Uberblick iiber die Pathophysiologie der Migrine gegeben. AnschlieBend wird der
Wirkmechanismus von CGRP-Rezeptor-Antagonisten und Atogepant beschrieben.

Pathophysiologie der Migriine

Migréne ist eine komplexe, chronische Erkrankung mit wiederkehrenden, akuten Attacken, die
durch eine Dysregulation der sensorischen Verarbeitung sowohl im peripheren als auch im
zentralen Nervensystem zu hdufig einseitig pulsierend-pochenden Kopfschmerzen fiihrt.
Wihrend einer Migrineattacke leiden viele Patienten zudem an Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Licht- und Gerduschempfindlichkeit und Uberempfindlichkeit gegeniiber
bestimmten Geriichen [2]. Die Dauer einer Attacke kann zwischen 4 und 72 Stunden
betragen [3].

Fine akute Migréneattacke beschreibt eine einzelne Episode, unabhéngig davon, ob sich die
Migréne anhand der Attackenhédufigkeit pro Monat als episodisch (< 15 Kopfschmerztage pro
Monat) oder chronisch (=15 Kopfschmerztage pro Monat liber mehr als 3 Monate, mit
Merkmalen eines Migridnekopfschmerzes an > 8 Tagen pro Monat) klassifizieren ldsst [3]. Die
Behandlung der Migridne umfasst die Therapie der akuten Migrianeattacke inkl. assoziierter
Symptome sowie prophylaktische Mafinahmen zur Reduktion von Frequenz und Schwere der
Attacken [4]. Migrianeattacken sind mit schwerwiegenden Kopfschmerzen und stark
einschrankenden Symptomen assoziiert [4]. Migrdnepatienten weisen einen hohen
Leidensdruck auf und sind in ihrem Funktionsniveau stark beeintrdchtigt [5, 6]. Vor dem
Hintergrund der enormen Belastung der Betroffenen ist eine akute Behandlung von
Migréneattacken dringend erforderlich [4]. Die Therapie von akuten Migrdneattacken ist
essenziell, um flir Migrdnepatienten eine konsistente Schmerz- und Symptomfreiheit zu
erreichen sowie die Funktionsfahigkeit im Alltag wiederherzustellen [7]. Ein effektives
Migranemanagement kann zudem helfen eine Chronifizierung der Migréne zu verhindern [2,
8].
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Die Rolle der CGRP-Rezeptoren bei Migriine

Die Migrdne verlduft typischerweise in mehreren Phasen, beginnend mit dem
Prodromalstadium, gefolgt von der Aura-Phase, der Kopfschmerzphase und schlieBlich dem
Postdrom, wobei in jeder dieser Phasen spezifische physiologische Mechanismen in
bestimmten Hirnregionen auftreten [8]. Die Kopfschmerzphase ist gekennzeichnet durch die
Aktivierung des trigeminovaskuldren Systems und die Freisetzung des Vasodilatation-
vermittelnden CGRP [8].

CGRP und sein Rezeptor kommen in den Blutgefden der Meningen und des Gehirns des
Menschen vor. Als Neurotransmitter wirkt CGRP als starker Dilatator der zerebralen und
peripheren Blutgefdfle. Bei der Migrdne ist CGRP an verschiedenen Prozessen beteiligt, zu
denen wu.a. die Regulierung des kardiovaskuliren Systems, die Modulation von
Schmerzrezeptoren und Blutgefd3en, die Schmerzsignaliibertragung, die Vasodilatation und
die Vermittlung neurogener Entziindungen zdhlen [9]. Wahrend einer Migrineattacke wird
CGRP aus nozizeptiven Endigungen freigesetzt [10], wodurch der CGRP-Spiegel im Blut
ansteigt [11]. Uber eine spezifische Signalkaskade trigt CGRP daraufhin wesentlich zur
Sensibilisierung perivaskuldrer Nozizeptoren bei, indem es eine Vasodilatation der
meningealen Gefdlle induziert [12]. Das daraus resultierende pulsierende Ausdehnen der
erweiterten Gefidle wird iiber die sensibilisierten Nozizeptoren als Schmerzreiz
wahrgenommen und fiithrt zum charakteristischen, pochenden Migrianeschmerz [13].

Die zugrundliegende Signalkaskade beginnt mit der Bindung des Neuropeptids CGRP an den
CGRP-Rezeptor auf vaskuldren glatten Muskelzellen, die die GefiBwédnde in den Meningen
umgeben und fiihrt zur Aktivierung der Adenylylcyclase (AC) (siehe Abbildung 2-1). Die AC
katalysiert die Synthese von zyklischem Adenosinmonophosphat (cyclic Adenosine
Monophosphate, cAMP), welches wiederum die Proteinkinase A (PKA) aktiviert. Die
Aktivierung von PKA fiihrt zu einem Kaliumausstrom, der eine Hyperpolarisation der glatten
GefaBmuskulatur und eine Vasodilatation bewirkt, wodurch schlieBlich eine Sensibilisierung
der perivaskuldren Nozizeptoren erfolgt [10]. Studien konnten nachweisen, dass der Anstieg
des CGRP-Spiegels kurz vor dem Einsetzen dieser Kopfschmerzen beginnt. Wiahrend der
akuten Phase bleiben die CGRP-Werte erhoht [11]. AufBlerdem korreliert die Hohe des
CGRP-Spiegels direkt mit der subjektiv empfundenen Schmerzintensitit des Patienten [14].
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1. The Trigeminovascular Sy
Nociceptive fibers originating from ) 2'Triqem!novaSCUIar Pathway
the trigeminal ganglion innervate the 7 ® Activation
menmges and large cerebral & e® Nociceptive neurons are stimulated
arterles, o L J and release calcitonin gene-related

peptide (CGRP).

branch

/” Tric a8
\" C) . CGRP receptor
Ophthalmic 3 P K [ . antagonist
branch A
—\ A S ® . ° e P ,‘ Lk Np 9 .
Trigeminal 3 °® ° ® TV, 3
ganglion “ = 5
: y N e sfy ® e
Maxillary \ RAMP1 v
branch %
Mandibular N

CAL
CGRP receptor complex CGRP receptor complex

3 3. Peripheral Sensitization
kFi’r:g;ee"}x The release of CGRP result in
meningeal vasodilation, leading to

the phenotypic expression of
l migraine.

Adenylate
@ — cyclase

mooth muscle cell Vasodilation

Abbildung 2-1: Calcitonin gene-related peptide (CGRP)-Rezeptor-Antagonismus innerhalb
des trigeminovaskuldren Weges

Der CGRP-Rezeptor-Komplex besteht aus dem Calcitonin-Rezeptor-dhnlichen-Rezeptor (CLR), dem
rezeptoraktivitdtsmodifizierenden Protein 1 (RAMP1) und dem Receptor Component Protein (RCP).
Die Bindung von CGRP an den CGRP-Rezeptor-Komplex auf den glatten GefaBmuskelzellen fiihrt
durch die Aktivierung der AC iiber die Synthese von cAMP zur Aktivierung der PKA und letztlich zur
Vasodilatation sowie Sensibilisierung der perivaskuldren Nozizeptoren [10].

Nach aktuellem Stand der wissenschaftlichen Forschung steht fiir die Migréne bisher keine
kurative Therapie zur Verfligung. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit Migridneattacken
symptomatisch zu behandeln. Therapien, die gezielt zur Hemmung des CGRP-Signalwegs
fithren, sind erfolgreiche Behandlungsmethoden sowohl fiir die akute als auch préventive
Migranebehandlung. Der kompetitive CGRP-Rezeptor-Antagonist Atogepant stellt durch seine
einfache, orale Anwendungsform und seine hohe Wirksamkeit und Vertraglichkeit eine
vielversprechende Therapieoption dar [9].

Wirkmechanismus von Atogepant

Aktuell sind in Deutschland fiir die akute Behandlung einer Migréneattacke unspezifische
Analgetika wie Acetylsalicylsdure oder nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) sowie die
Serotonin (5-HT)ip/1p-Agonisten (Triptane) Almotriptan, Eletriptan, Frovatriptan, Naratriptan,
Rizatriptan, Sumatriptan und Zolmitriptan, und der 5-HTir-Rezeptor-Agonist Lasmiditan
zugelassen [2]. Des Weiteren sind mit Atogepant und Rimegepant zwei CGRP-Rezeptor-
Antagonisten als Vertreter der Wirkstoftklasse der Gepante zugelassen [15, 16]. Atogepant
zahlt zu den Gepanten der zweiten Generation, die, anders als die Gepante der ersten
Generation, keine Lebertoxizitdt aufweisen [17].
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Atogepant zielt direkt auf die neurovaskulidren Mechanismen ab, die zur Schmerzentwicklung
einer Migrane beitragen. Durch die rasche Resorption wird die maximale Plasmakonzentration
bereits 1 bis 2 Stunden nach Einnahme erreicht [1]. Dies ermdglicht eine effektive Behandlung
akuter Migrédneattacken, da Atogepant auf den zentralen Pathomechanismus wirkt, der durch
den Anstieg des CGRP-Spiegels und die damit einhergehende Aktivierung der CGRP-
Rezeptoren gekennzeichnet ist. Die spezifische und hochaffine Interaktion von Atogepant mit
dem CGRP-Rezeptor limitiert die Bindung des natlirlichen CGRP-Liganden an seinen
Rezeptor. So verhindert Atogepant die CGRP-vermittelte Schmerzweiterleitung im zentralen
Nervensystem und die CGRP-induzierte Vasodilatation in den meningealen Blutgefd3en [18,
19]. Da Atogepant, genau wie die anderen CGRP-gerichteten Therapeutika, nur begrenzt in das
Gehirn eindringt und ein hohes Verteilungsvolumen aufweist, wirkt es hauptsichlich peripher,
indem es die CGRP-Rezeptoren aullerhalb der Blut-Hirn-Schranke hemmt [10]. Diese
periphere Intervention ist ausreichend, um Migrianekopfschmerzen und zentrale
Migranesymptome zu lindern.

Der innovative Wirkstoff Atogepant zeichnet sich sowohl durch sein unauffilliges
Sicherheitsprofil als auch durch seine gute Vertrdglichkeit aus und verbessert somit die
Alltagssituation insbesondere von Triptan-ungeeigneten Patienten. Atogepant differenziert sich
als Gepant sowohl im Wirkprofil als auch im Sicherheitsprofil von den bislang verfiigbaren
Triptanen und Lasmiditan. Triptane iiben eine Aktivitdt auf die 5-HTg/ip-Rezeptoren aus und
hemmen die CGRP-Freisetzung somit nur indirekt. Durch die Aktivitdt an den 5-HTig-
Rezeptoren kann es zu einer Vasokonstriktion der BlutgefiBle kommen [13, 20]. Dieser
vasokonstriktive Effekt u. a. an den Koronararterien, stellt fiir einige Migridnepatienten eine
Kontraindikation gegeniiber Triptanen dar [21]. Lasmiditan als sogenanntes Ditan wirkt
selektiv am 5-HTir-Rezeptor, der ebenfalls im trigeminovaskuldren System exprimiert wird,
jedoch keine vasokonstriktiven Effekte vermittelt [22].
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Atogepant unterscheidet sich dahingehend von Triptanen und Ditanen, dass es direkt als
kompetitiver Antagonist am pathophysiologisch relevanten CGRP-Rezeptor wirkt. In vitro
wurde gezeigt, dass Atogepant keine signifikante Kontraktion in proximalen und distalen
Segmenten der menschlichen Koronararterien verursacht und es besteht keine
Zulassungsbeschrankung beziiglich kardiovaskuldrer Risiken [19]. Die meisten Triptane zeigen
aufgrund ihrer moderaten Bioverfiigbarkeit und kurzen Eliminationshalbwertszeit nur eine
begrenzte Wirkungsdauer. Dariiber hinaus konnte gezeigt werden, dass bei Triptanen eine
kiirzere Eliminationshalbwertszeit mit vermehrtem Auftreten von Wiederkehrkopfschmerz
assoziiert ist [8]. Migrdnepatienten, die nur unzureichende Wirksamkeit oder Vertraglichkeit
gegeniiber Triptanen zeigen (Triptan-Non-Responder) zeigen im Vergleich zu Respondern eine
hohere Migrineintensitét, eine stirkere Begleitsymptomatik (z. B. Photophobie, Phonophobie,
Ubelkeit) sowie eine ausgeprigtere funktionelle Beeintrichtigung und eine damit verbundene
geringere Lebensqualitit [23, 24]. Lasmiditan stellt eine mogliche Alternative flir Patienten mit
Kontraindikationen, Unvertraglichkeit oder fehlender Wirksamkeit unter Behandlung mit
Triptanen dar. Allerdings zdhlen dafiir Schwindel, Sedierung, Miidigkeit und Benommenheit
zu den héufigsten Nebenwirkungen von Lasmiditan [22]. Daraus ergibt sich ein dringender
Bedarf an alternativen Akuttherapien, die wirksam, vertrdaglich und auf die Bediirfnisse dieser
Patientengruppe zugeschnitten sind.

In seiner Gesamtheit hebt sich Atogepant durch die genannten Eigenschaften, insbesondere die
Vertraglichkeit und die hohe, konsistente Wirksamkeit von den bisher verfiigbaren
Therapiealternativen ab. Es stellt somit insbesondere flir Patienten, fiir die Triptane nicht
geeignet sind — aufgrund von unzureichendem Ansprechen, mangelnder Vertraglichkeit oder
Kontraindikationen — eine wertvolle Therapieoption dar. Damit adressiert Atogepant den hohen
therapeutischen Bedarf der bisher unzureichend versorgten Migranepatienten, die nicht fiir eine
Therapie mit Triptanen infrage kommen.

2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den deutschen Wortlaut der Fachinformation
an. Sofern im Abschnitt ,, Anwendungsgebiete * der Fachinformation Verweise enthalten sind,
fiihren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fiigen Sie fiir jedes
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende
Bezeichnung von ,,A* bis ,,Z") [Anmerkung: Diese Kodierung ist fiir die iibrigen Module des
Dossiers entsprechend zu verwenden].
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Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Anwendungsgebiet (deutscher orphan Datum der Kodierung
Wortlaut der Fachinformation (ja / nein) Zulassungserteilung | im Dossier?
inklusive Wortlaut bei Verweisen)

AQUIPTA wird angewendet zur Nein 29.05.2026 A
Akutbehandlung von Migrdne mit

oder ohne Aura bei Erwachsenen.

a: Fortlaufende Angabe ,,A* bis ,,Z*.

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.
Fachinformation von Aquipta® mit Stand Mai 2026.

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen
Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie
hierzu den deutschen Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt
, Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, fiihren Sie auch den
Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fiigen Sie dabei fiir jedes Anwendungsgebiet eine neue
Zeile ein. Falls es kein weiteres zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein
Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt,
fiigen Sie in der ersten Zeile unter ,, Anwendungsgebiet* , kein weiteres Anwendungsgebiet*
ein.

Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet Datum der
(deutscher Wortlaut der Fachinformation inklusive Wortlaut | Zulassungserteilung
bei Verweisen)

AQUIPTA wird angewendet zur Prophylaxe von Migridne bei 11.08.2023
Erwachsenen mit mindestens 4 Migranetagen pro Monat.

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-4 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein weiteres
zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie , nicht
zutreffend “ an.

Fachinformation von Aquipta® mit Stand Mai 2026.

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Modul 2

Erldutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im
Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie
zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.
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Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung fiir Modul 2 im EU-Dossier
hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist
auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Die administrativen Angaben sowie die Angaben zum Anwendungsgebiet basieren auf der
Fachinformation von Aquipta® sowie weiteren Zulassungsunterlagen.

Die Beschreibung der Pathophysiologie der Migrine sowie des Wirkmechanismus von
Atogepant stammen aus der Fachinformation, den Zulassungsunterlagen sowie aus
Publikationen, die im Rahmen einer orientierenden Literaturrecherche in medizinischen
Datenbanken identifiziert wurden.

Die Beschreibung des Wirkmechanismus von Atogepant basiert auf Informationen aus der
Fachinformation, relevanten Publikationen sowie internen Dokumenten von AbbVie.

2.4 Referenzliste fiir Modul 2

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den
vorhergehenden Abschnitten angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hierzu einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier, die Grundlage der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V sein sollen, in den vorhergehenden Abschnitten Quellen im EU-Dossier hinterlegt
sein, ist auf diese zu verweisen. Hierfiir sind die Vorgaben zur Aufbereitung von Verweisen in
Modul 5 in den Abschnitten 1.3 und 4.1 des Dokumentes zur Erstellung und Einreichung eines
Dossiers (Anlage 11.1) zu beachten.
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