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1 Hintergrund
1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet

Glecaprevir/Pibrentasvir ist fir mehrere Anwendungsgebiete zugelassen. Die vorliegende
Dossierbewertung bezieht sich auf folgendes Anwendungsgebiet:

Glecaprevir/Pibrentasvir wird bei Erwachsenen und bei Kindern im Alter von 3 Jahren und
dlter zur Behandlung der akuten Hepatitis-C-Virus-Infektion angewendet.

1.2 Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) hat das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Glecaprevir/
Pibrentasvir gemal § 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf
Basis eines Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem
IQWiG am 20.07.2026 lbermittelt.

Die vorliegende Bewertung wurde unter Einbindung eines externen Sachverstandigen (eines
Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) erstellt. Diese Beratung beinhaltete die schriftliche
Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen Krankheitsbild / Krankheitsfolgen,
Therapieziele, Patientinnen und Patienten im  deutschen Versorgungsalltag,
Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen Praxis. Daruber
hinaus konnte eine Einbindung im Projektverlauf zu weiteren spezifischen Fragen erfolgen.

Zudem war grundsatzlich die Einbindung von Betroffenen beziehungsweise
Patientenorganisationen vorgesehen. Diese Einbindung sollte die schriftliche Beantwortung
von Fragen zu den Themenbereichen Erfahrungen mit der Erkrankung, Notwendigkeit der
Betrachtung spezieller Patientengruppen, Erfahrungen mit den derzeit verfligbaren Therapien
fir das Anwendungsgebiet, Erwartungen an eine neue Therapie und gegebenenfalls
zusatzliche Informationen umfassen. In der vorliegenden besonderen Bewertungssituation —
der pU legt selbst keine Daten zur Ableitung eines Zusatznutzens vor — wurde auf die
Einbindung Betroffener bzw. Patientenorganisationen verzichtet.

Die Beteiligten aufRerhalb des IQWiG, die in das Projekt eingebunden wurden, erhielten keine
Einsicht in das Dossier des pU.

Fir die vorliegende Nutzenbewertung war erganzend zu den Angaben in den Modulen 1 bis 4
die Verwendung von Informationen aus Modul 5 des Dossiers des pU notwendig. Es handelte
sich dabei um Informationen zu Studienmethodik und Studienergebnissen. Die entsprechenden
Angaben wurden in den vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung aufgenommen.

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den GBA libermittelt,
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der zu der Nutzenbewertung ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Die Beschlussfassung
Uber den Zusatznutzen, die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sowie Uber die Kosten der Therapie fiir die GKV
erfolgt durch den GBA im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren.

1.3 Verfahren der frithen Nutzenbewertung

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur frihen Nutzen-
bewertung. Sie wird gemeinsam mit dem Dossier des pU (Module 1 bis 4) auf der Website des
GBA veroffentlicht. Im Anschluss daran fiihrt der GBA ein Stellungnahmeverfahren zu der
Dossierbewertung durch. Der GBA trifft seinen Beschluss zur friihen Nutzenbewertung nach
Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss des GBA werden
gegebenenfalls die in der Dossierbewertung dargestellten Informationen erganzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des GBA
sowie das Dossier des pU finden sich auf der Website des GBA (www.g-ba.de).

1.4 Erlduterungen zum Aufbau des Dokuments

Die vorliegende Dossierbewertung gliedert sich in 2 Teile, jeweils ggf. plus Anhdnge. Die
nachfolgende Tabelle 1 zeigt den Aufbau des Dokuments im Detail.

Tabelle 1: Erlauterungen zum Aufbau des Dokuments

Teil | = Nutzenbewertung

Kapitel I 1 = Zusammenfassung der Ergebnisse der Nutzenbewertung

Kapitel 1 2 bis I 5 = Darstellung des Ergebnisses der Nutzenbewertung im Detail

= Angabe, ob und inwieweit die vorliegende Bewertung von der Einschatzung des pU im
Dossier abweicht

Teil Il - Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

Kapitel Il 1 bis Il 2 | Kommentare zu folgenden Modulen des Dossiers des pU:

= Modul 3 A, Abschnitt 3.2 (Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen)

= Modul 3 A, Abschnitt 3.3 (Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversicherung)

pU: pharmazeutischer Unternehmer

Bei der Dossierbewertung werden die Anforderungen bericksichtigt, die in den vom GBA
bereitgestellten Dossiervorlagen beschrieben sind (siehe Verfahrensordnung des GBA [1]).
Kommentare zum Dossier und zum Vorgehen des pU sind an den jeweiligen Stellen der
Nutzenbewertung beschrieben.

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich das
betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung.
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2 Offenlegung von Beziehungen (externe Sachverstindige)

Diese Dossierbewertung wurde unter Einbindung eines externen Sachverstiandigen (eines
medizinisch-fachlichen Beraters) erstellt. Medizinisch-fachliche Beraterinnen oder Berater,
die wissenschaftliche Forschungsauftrdge fir das Institut bearbeiten, haben gemaRk § 139b
Abs.3 Satz2 SGBV ,alle Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten,
insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie,
einschlielllich Art und Hohe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von dem
Berater ein ausgefulltes Formular ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ erhalten. Die
Angaben wurden durch das speziell fir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete
Gremium des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die
fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags
gefahrden. Im Folgenden sind die Angaben zu Beziehungen zusammengefasst. Alle
Informationen beruhen auf Selbstangaben der Person anhand des ,Formblatts zur
Offenlegung von Beziehungen”. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich
im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7

Klass, Dietmar ja nein nein nein nein nein nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” wurden folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein  Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fiir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
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einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grofReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdande, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) hat das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Glecaprevir/
Pibrentasvir gemafl § 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf
Basis eines Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem
IQWiG am 20.07.2026 libermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Glecaprevir/
Pibrentasvir im Vergleich mit individualisierter Therapie als zweckmaRiger Vergleichstherapie
bei Patientinnen und Patienten mit akuter Hepatitis-C-Virus(HCV)-Infektion.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des GBA ergibt sich die in Tabelle 2
dargestellte Fragestellung.

Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Glecaprevir/Pibrentasvir

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie?
Erwachsene und Kinder im Alter von 3 Jahren und individualisierte Therapie® ¢ unter Auswahl von
alter mit akuter HCV-Infektion ® Elbasvir/Grazoprevir (kommt nur fiir Patientinnen

und Patienten ab 12 Jahren mit Infektion mit
Genotyp 1 oder 4 infrage)

= Ledipasvir/Sofosbuvir (kommt nur fir Patientinnen
und Patienten mit Infektion mit Genotyp 1, 4, 5
oder 6 infrage)

= Sofosbuvir/Velpatasvir

a. Dargestellt ist jeweils die vom GBA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. In den Fallen, in denen der
pU aufgrund der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie durch den GBA aus mehreren
Alternativen eine Vergleichstherapie auswahlen kann, ist die entsprechende Auswahl des pU gemaR der
Einschlusskriterien in Modul 4 Abschnitt 4.2.2 fett markiert.

b. Die Therapieentscheidung wird insbesondere unter Berlicksichtigung des Genotyps getroffen.

c. Fur die Umsetzung der individualisierten Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, dass
den Studienarztinnen und Studienarzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur Verfiigung
steht, die eine individualisierte Therapieentscheidung ermdglicht (Multi-Komparator-Studie). Die
individualisierte Therapieentscheidung in Bezug auf die Vergleichstherapie sollte vor der
Gruppenzuordnung (z. B. Randomisierung) erfolgen. Unbenommen davon sind notwendige
Therapieanpassungen wahrend des Studienverlaufs (z. B. aufgrund von eintretender Symptomatik).

GBA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HCV: Hepatitis-C-Virus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Der pU folgt der zweckmaRigen Vergleichstherapie des GBA nicht, da er eine vom GBA
genannte Option der individualisierten Therapie — Elbasvir/Grazoprevir — nicht berutcksichtigt.
Dies bleibt ohne Konsequenz, da der pU keine Daten zu der von ihm benannten
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Vergleichstherapie vorlegt und es auch zum direkten Vergleich mit der vom pU nicht
berilcksichtigten Option der zweckmaRigen Therapie Elbasvir/Grazoprevir keine Evidenz gibt.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) herangezogen.

Ergebnisse

Die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools ergab keine RCT zum direkten Vergleich
von Glecaprevir/Pibrentasvir mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie des GBA. Das gilt auch
far die vom pU nicht berlcksichtigte Option der zweckmaRige Therapie Elbasvir/Grazoprevir.
Fir die vom pU bericksichtigten Optionen der zweckmalligen Vergleichstherapie
identifizierte der pU ebenfalls keine relevanten RCTs.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

Da fir die Nutzenbewertung keine relevante Studie vorliegt, ergibt sich kein Anhaltspunkt fir
einen Zusatznutzen von Glecaprevir/Pibrentasvir gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmaR des
Zusatznutzens von Glecaprevir/Pibrentasvir.
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Tabelle 3: Glecaprevir/Pibrentasvir — Wahrscheinlichkeit und Ausmal des Zusatznutzens

Indikation

ZweckmaBige Vergleichstherapie®

Wahrscheinlichkeit und AusmafR
des Zusatznutzens

Erwachsene und Kinder im Alter
von 3 Jahren und alter mit akuter
HCV-Infektion

individualisierte Therapie® € unter
Auswahl von

= Elbasvir/Grazoprevir (kommt nur
flr Patientinnen und Patienten
ab 12 Jahren mit Infektion mit
Genotyp 1 oder 4 infrage)

= Ledipasvir/Sofosbuvir (kommt
nur fur Patientinnen und
Patienten mit Infektion mit
Genotyp 1, 4, 5 oder 6 infrage)

= Sofosbuvir/Velpatasvir

Zusatznutzen nicht belegt

a. Dargestellt ist jeweils die vom GBA festgelegte zweckméaRige Vergleichstherapie. In den Féllen, in denen der
pU aufgrund der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie durch den GBA aus mehreren
Alternativen eine Vergleichstherapie auswahlen kann, ist die entsprechende Auswahl des pU gemaR der
Einschlusskriterien in Modul 4 Abschnitt 4.2.2 fett markiert.

b. Die Therapieentscheidung wird insbesondere unter Berlicksichtigung des Genotyps getroffen.

c. Fiir die Umsetzung der individualisierten Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, dass
den Studiendrztinnen und Studienarzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur Verfligung
steht, die eine individualisierte Therapieentscheidung ermdglicht (Multi-Komparator-Studie). Die
individualisierte Therapieentscheidung in Bezug auf die Vergleichstherapie sollte vor der
Gruppenzuordnung (z. B. Randomisierung) erfolgen. Unbenommen davon sind notwendige
Therapieanpassungen wahrend des Studienverlaufs (z. B. aufgrund von eintretender Symptomatik).

GBA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HCV: Hepatitis-C-Virus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der GBA.
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12  Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Glecaprvir/
Pibrenrtasvirim Vergleich mit individualisierter Therapie als zweckmaRiger Vergleichstherapie
bei Patientinnen und Patienten mit akuter Hepatitis-C-Virus(HCV)-Infektion.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des GBA ergibt sich die in Tabelle 4
dargestellte Fragestellung.

Tabelle 4: Fragestellung der Nutzenbewertung von Glecaprevir/Pibrentasvir

Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®
Erwachsene und Kinder im Alter von 3 Jahren und individualisierte Therapie® ¢ unter Auswahl von
alter mit akuter HCV-Infektion = Elbasvir/Grazoprevir (kommt nur fiir Patientinnen

und Patienten ab 12 Jahren mit Infektion mit
Genotyp 1 oder 4 infrage)

= Ledipasvir/Sofosbuvir (kommt nur fir Patientinnen
und Patienten mit Infektion mit Genotyp 1, 4, 5
oder 6 infrage)

= Sofosbuvir/Velpatasvir

a. Dargestellt ist jeweils die vom GBA festgelegte zweckméaRige Vergleichstherapie. In den Féllen, in denen der
pU aufgrund der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie durch den GBA aus mehreren
Alternativen eine Vergleichstherapie auswahlen kann, ist die entsprechende Auswahl des pU gemaR der
Einschlusskriterien in Modul 4 Abschnitt 4.2.2 fett markiert.

b. Die Therapieentscheidung wird insbesondere unter Berlicksichtigung des Genotyps getroffen.

c. Fiir die Umsetzung der individualisierten Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, dass
den Studiendrztinnen und Studienarzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur Verfligung
steht, die eine individualisierte Therapieentscheidung ermdglicht (Multi-Komparator-Studie). Die
individualisierte Therapieentscheidung in Bezug auf die Vergleichstherapie sollte vor der
Gruppenzuordnung (z. B. Randomisierung) erfolgen. Unbenommen davon sind notwendige
Therapieanpassungen wahrend des Studienverlaufs (z. B. aufgrund von eintretender Symptomatik).

GBA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HCV: Hepatitis-C-Virus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Der pU folgt der zweckmaBigen Vergleichstherapie des GBA nicht, da er eine vom GBA
genannte Option der individualisierten Therapie — Elbasvir/Grazoprevir — nicht berucksichtigt.
Dies bleibt ohne Konsequenz, da der pU keine Daten zu der von ihm benannten
Vergleichstherapie vorlegt und es auch zum direkten Vergleich mit der vom pU nicht
berilicksichtigten Option der zweckméaRigen Therapie Elbasvir/Grazoprevir keine Evidenz gibt
(siehe Kapitel | 3).

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) herangezogen. Dies entspricht den Einschlusskriterien des pU.
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13 Informationsbeschaffung und Studienpool

Der Studienpool der Bewertung wurde anhand der folgenden Angaben zusammengestellt:
Quellen des pU im Dossier:

= Studienliste zu Glecaprevir/Pibrentasvir (Stand zum 23.06.2026)
= bibliografische Recherche zu Glecaprevir/Pibrentasvir (letzte Suche am 23.06.2026)

= Suche in Studienregistern / Studienergebnisdatenbanken zu Glecaprevir/Pibrentasvir
(letzte Suche am 23.06.2026)

= Suche auf der Internetseite des GBA zu Glecaprevir/Pibrentasvir (keine Suche
durchgefiihrt)

Die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools erfolgte durch:

= Suche in Studienregistern zu Glecaprevir/Pibrentasvir (letzte Suche am 07.08.2026),
Suchstrategien siehe | Anhang A

Die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools ergab keine RCT zum direkten Vergleich
von Glecaprevir/Pibrentasvir mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie des GBA. Das gilt auch
far die vom pU nicht berlcksichtigte Option der zweckmaRige Therapie Elbasvir/Grazoprevir.
Fir die vom pU bericksichtigten Optionen der zweckmalligen Vergleichstherapie
identifizierte der pU ebenfalls keine relevanten RCTs.

Der pU legt in Modul 4 A des Dossiers dennoch Ergebnisse der nicht-vergleichenden Studie
M20-350 [2] vor, die malRgeblich fir die Zulassung von Glecaprevir/Pibrentasvir im
vorliegenden Anwendungsgebiet war. Er zieht diese Studie nicht zur Ableitung des
Zusatznutzens heran. In der 1-armigen Studie wurden erwachsene Patientinnen und Patienten
mit akuter HCV-Infektion Uber 8 Wochen mit Glecaprevir/Pibrentasvir [3,4] behandelt.
Aufgrund des fehlenden Vergleichs mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie wird die Studie
M20-350, in Ubereinstimmung mit dem pU, als nicht geeignet zur Bewertung des
Zusatznutzens von Glecaprevir/Pibrentasvir beurteilt.
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14 Ergebnisse zum Zusatznutzen

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von Glecaprevir/Pibrentasvir im Vergleich zur
zweckmaBigen Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten und Kindern
im Alter von 3 Jahren und alter mit akuter HCV-Infektion liegen keine geeigneten Daten vor.
Es ergibt sich kein Anhaltspunkt fiir einen Zusatznutzen von Glecaprevir/Pibrentasvir
gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.
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Tabelle 5 stellt zusammenfassend das Ergebnis der Bewertung des Zusatznutzens von
Glecaprevir/Pibrentasvir im Vergleich mit der zweckméaRigen Vergleichstherapie dar.

Tabelle 5: Glecaprevir/Pibrentasvir — Wahrscheinlichkeit und Ausmal des Zusatznutzens

Indikation

ZweckmaBige Vergleichstherapie®

Wahrscheinlichkeit und AusmafR
des Zusatznutzens

Erwachsene und Kinder im Alter
von 3 Jahren und alter mit akuter
HCV-Infektion

individualisierte Therapie® € unter
Auswahl von

= Elbasvir/Grazoprevir (kommt nur
flr Patientinnen und Patienten
ab 12 Jahren mit Infektion mit
Genotyp 1 oder 4 infrage)

= Ledipasvir/Sofosbuvir (kommt
nur fir Patientinnen und
Patienten mit Infektion mit
Genotyp 1, 4, 5 oder 6 infrage)

= Sofosbuvir/Velpatasvir

Zusatznutzen nicht belegt

a. Dargestellt ist jeweils die vom GBA festgelegte zweckméaRige Vergleichstherapie. In den Féllen, in denen der
pU aufgrund der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie durch den GBA aus mehreren
Alternativen eine Vergleichstherapie auswahlen kann, ist die entsprechende Auswahl des pU gemaR der
Einschlusskriterien in Modul 4 Abschnitt 4.2.2 fett markiert.

b. Die Therapieentscheidung wird insbesondere unter Berlicksichtigung des Genotyps getroffen.

c. Fiir die Umsetzung der individualisierten Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, dass
den Studiendrztinnen und Studienarzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur Verfligung
steht, die eine individualisierte Therapieentscheidung ermdglicht (Multi-Komparator-Studie). Die
individualisierte Therapieentscheidung in Bezug auf die Vergleichstherapie sollte vor der
Gruppenzuordnung (z. B. Randomisierung) erfolgen. Unbenommen davon sind notwendige
Therapieanpassungen wahrend des Studienverlaufs (z. B. aufgrund von eintretender Symptomatik).

GBA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HCV: Hepatitis-C-Virus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Die oben beschriebene Einschatzung entspricht der des pU.

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der GBA.
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I Anhang A Suchstrategien

Studienregister
1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health

= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberfldache: Basic Search

27.10.2026

Suchstrategie

(glecaprevir OR ABT-493) AND (pibrentasvir OR ABT-530)

2. EU Clinical Trials Register

Anbieter: European Medicines Agency

=  URL: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

530")

(glecaprevir* OR ABT493 OR ABT-493 OR "ABT 493") AND (pibrentasvir* OR ABT530 OR ABT-530 OR "ABT

3. Clinical Trials Information System (CTIS)

Anbieter: European Medicines Agency

= URL: https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

glecaprevir, ABT493, ABT-493
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| Anhang B Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Nachfolgend werden die Angaben des pU aus Modul 1, Abschnitt 1.8 ,,Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung” ohne Anpassung dargestellt.

»~Anwendungsgebiet

Glecaprevir/Pibrentasvir wird bei Erwachsenen und bei Kindern im Alter von 3 Jahren und
dlter zur Behandlung der akuten und chronischen HCV-Infektion angewendet.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung mit Glecaprevir/Pibrentasvir sollte von einem Arzt mit Erfahrung in der
Behandlung von Patienten mit einer HCV-Infektion eingeleitet und iiberwacht werden. Die
empfohlene Behandlungsdauer bei therapienaiven Patienten mit akuter HCV-Infektion, d.
h. Patienten, die fiir die aktuelle Infektion keine Behandlung erhalten haben, betrdgt
unabhdngig vom Genotyp 8 Wochen.

Erwachsene, Jugendliche im Alter von 12 Jahren und dilter oder Kinder mit einem
Kérpergewicht von mindestens 45 kg

Die empfohlene Dosis von Glecaprevir/Pibrentasvir betrédgt 300 mg/120 mgq (3 Tabletten
mit je 100 mg/40 mg) einmal pro Tag zur gleichen Zeit. Die Einnahme erfolgt zusammen
mit einer Mahlzeit.

Die Tabletten sind nicht zu kauen, zu zerstofien bzw. zu zerbrechen, da dies die
Bioverfiligbarkeit der Wirkstoffe verdndern kann.

Kinder im Alter von 3 Jahren bis unter 12 Jahren und mit einem Kérpergewicht von 12 kg
bis unter 45 kg

Fiir Kinder mit einem Kérpergewicht von > 12 kg bis < 45 kg steht eine (iberzogene
Granulatform zur Verfiigung, welche gewichtsabhdngig dosiert wird. Tabelle 1-13 zeigt die
Anzahl der Beutel und die gewichtsabhdingige Dosierung fiir Kinder.
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Tabelle 1-13: Empfohlene Dosis fiir Kinder im Alter von 3 bis unter 12 Jahren

Korpergewicht Kind (kg) Anzahl der Beutel einmal tiiglich

(Glecaprevir/Pibrentasvir)

> 12 kg bis <20 kg 3 Beutel
(150 mg/60 mg)

=20kgbis <30 kg 4 Beutel
(200 mg/80 mg)

=30kgbis <45 kg 5 Beutel
(250 mg/100 mg)

Verséumte Einnahme

Wird die Einnahme einer Dosis von Glecaprevir/Pibrentasvir versdumt, kann die
verordnete Dosis innerhalb von 18 Stunden nach dem eigentlichen Einnahmezeitpunkt
eingenommen werden.

Sind mehr als 18 Stunden seit der iblichen Einnahmezeit von Glecaprevir/Pibrentasvir
vergangen, sollte die verséiumte Dosis nicht eingenommen werden und der Patient sollte
die ndchste Dosis dem (iblichen Dosierungsschema gemdf8 einnehmen. Patienten sollten
angewiesen werden, keine doppelte Dosis einzunehmen.

Tritt innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme Erbrechen auf, sollte eine weitere Dosis
von Glecaprevir/Pibrentasvir eingenommen werden. Tritt nach mehr als 3 Stunden nach
der Einnahme Erbrechen auf, so ist eine weitere Dosis von Glecaprevir/Pibrentasvir nicht
erforderlich.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung von Glecaprevir/Pibrentasvir erforderlich.

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit jeglichem Grad einer Nierenfunktionsstérung, einschlieflich
Dialysepatienten, ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit leichter Leberfunktionsstérung (Child-Pugh A) ist keine Dosisanpassung
erforderlich.
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Leber- oder nierentransplantierte Patienten

Eine 12-wéchige Behandlungsdauer fiir leber- oder nierentransplantierte Patienten mit
oder ohne Zirrhose wurde untersucht und wird empfohlen (siehe Abschnitt 5.1 der
Fachinformation).

Patienten mit HIV-1-Koinfektion

Folgen Sie den Dosierungsempfehlungen. Hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen mit
antiviralen Wirkstoffen gegen HIV, siehe Abschnitt 4.5 der Fachinformation.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Glecaprevir/Pibrentasvir bei Kindern, die jiinger als 3
Jahren sind oder ein Kérpergewicht von unter 12 kg haben, ist nicht erwiesen. Es liegen
keine Daten vor.

Glecaprevir/Pibrentasvir in (iberzogener Granulatform ist fiir Kinder im Alter von 3 bis
unter 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von > 12 kg bis < 45 kg bestimmt.
Gewichtsabhéngige Dosierungsanweisungen sind der Fachinformation fiir iiberzogenes
Glecaprevir/Pibrentasvir -Granulat in Beuteln zu entnehmen. Da die Formulierungen ein
unterschiedliches pharmakokinetisches Profil aufweisen, sind die Tabletten und das
liberzogene Granulat nicht austauschbar. Daher ist ein vollstidndiger Behandlungszyklus
mit derselben Formulierung erforderlich.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 der
Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung (Child-Pugh C).

Gleichzeitige Anwendung mit Atazanavir enthaltenden Arzneimitteln, Atorvastatin,
Simvastatin, Dabigatranetexilat, ethinylestradiolhaltigen Arzneimitteln, starken P-
Glycoprotein (P-gp)- und Induktoren von Cytochrom Psse, Familie 3, Unterfamilie A (CYP3A)
(z. B. Rifampicin, Carbamazepin, Johanniskraut [Hypericum perforatum], Phenobarbital,
Phenytoin und Primidon).
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Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafZnahmen fiir die Anwendung

Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus

Widhrend oder nach der Behandlung mit direkt wirkenden antiviralen Wirkstoffen wurden
Félle einer Hepatitis-B-Virus (HBV)-Reaktivierung berichtet. Manche dieser Fille waren
tédlich. Alle Patienten sollten vor dem Beginn der Behandlung auf eine vorliegende HBV-
Infektion untersucht werden. HBV/HCV-koinfizierte Patienten haben das Risiko einer HBV-
Reaktivierung und sollten daher nach den aktuellen klinischen Leitlinien tiberwacht und
behandelt werden.

Leberfunktionsstérung

Es wird nicht empfohlen, Glecaprevir/Pibrentasvir bei Patienten mit mittelschwerer
Leberfunktionsstérung (Child Pugh B) anzuwenden. Bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstérung (Child Pugh C) ist Glecaprevir/Pibrentasvir kontraindiziert.

Arzneimittelwechselwirkungen

Bei verschiedenen Arzneimitteln wird eine gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen, wie
in Abschnitt 4.5 der Fachinformation dargestellt.

Anwendung bei Patienten mit Diabetes

Bei Diabetikern kann es nach Einleitung einer DAA-Behandlung gegen das HCV zu einer
verbesserten Kontrolle des Blutzuckerspiegels und damit potenziell zu einer
symptomatischen Hypoglykimie kommen. Zu Beginn der direkt wirkenden antiviralen
Therapie — insbesondere in den ersten 3 Monaten — ist der Blutzuckerspiegel diabetischer
Patienten engmaschig zu (iberwachen. Bei Bedarf sind Anderungen der Diabetes-
Arzneimittel vorzunehmen. Der fiir die Diabetes Behandlung des Patienten zustéindige Arzt
sollte bei Einleitung einer direkt wirkenden antiviralen Therapie hiervon in Kenntnis gesetzt
werden.

Lactose

Glecaprevir/Pibrentasvir Tabletten und Granulat enthalten Lactose. Patienten mit der
seltenen hereditéiren Galactose-Intoleranz, vollsténdigem Lactase-Mangel oder Glucose-
Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Propylenglycol

Jeder Beutel des (iberzogenen Glecaprevir/Pibrentasvir-Granulats enthdlt 4 mg
Propylenglycol.
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Natrium

Glecaprevir/Pibrentasvir Tabletten und (iberzogenes Granulat enthalten weniger als 1
mmol Natrium (23 mg) pro Tablette/Beutel. Das heifSt, das Arzneimittel ist nahezu
Lhatriumfrei”.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Maéglichkeit, dass Glecaprevir/Pibrentasvir andere Arzneimittel beeinflusst

Glecaprevir und Pibrentasvir sind Inhibitoren des P-gp, des Breast Cancer Resistance
Proteins (BCRP) und des Organo-Anion-Transporters (Organic Anion Transporting
Polypeptide, OATP) 1B1/3. Die gleichzeitige Anwendung mit Glecaprevir/Pibrentasvir kann
die Plasmakonzentration von Arzneimitteln erhéhen, die Substrate von P-gp (z. B.
Dabigatranetexilat, Digoxin), BCRP (z. B. Rosuvastatin) oder OATP1B1/3 (z. B.
Atorvastatin, Lovastatin, Pravastatin, Rosuvastatin, Simvastatin) sind.

Glecaprevir und Pibrentasvir sind in vivo schwache Inhibitoren des CYP3A und der Uridin-
Glucuronosyltransferase (UGT) 1A1. Bei der gleichzeitigen Anwendung mit
Glecaprevir/Pibrentasvir wurden fiir sensitive Substrate von CYP3A (Midazolam, Felodipin)
oder UGT1A1 (Raltegravir) keine klinisch signifikanten Erhéhungen der Exposition
beobachtet.

Glecaprevir und Pibrentasvir inhibieren beide in vitro den Salztransporter Bile Salt Export
Pump (BSEP).

Eine signifikante Hemmung von CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, UGT1A6, UGTI1A9Y,
UGT1A4, UGT2B7, OCT1, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1 oder MATE2K wird nicht erwartet.

Mit Vitamin-K-Antagonisten behandelte Patienten

Da sich die Leberfunktion wéhrend der Behandlung mit Glecaprevir/Pibrentasvir dndern
kann, wird eine engmaschige Uberwachung des International Normalised Ratio(INR)-
Wertes empfohlen.

Arzneimittel, die starke P-gp- und CYP3A-Induktoren sind (z. B. Rifampicin, Carbamazepin,
Johanniskraut (Hypericum perforatum), Phenobarbital, Phenytoin und Primidon), kénnen
die Plasmakonzentrationen von Glecaprevir und Pibrentasvir signifikant erniedrigen und
zu einem verringerten therapeutischen Effekt von Glecaprevir/Pibrentasvir oder dem
Verlust des virologischen Ansprechens fiihren. Die gleichzeitige Anwendung derartiger
Arzneimittel mit Glecaprevir/Pibrentasvir ist kontraindiziert.
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Maéglichkeit, dass andere Arzneimittel Glecaprevir/Pibrentasvir beeinflussen

Anwendung mit starken P-gp-/CYP3A-Induktoren

Die gleichzeitige Anwendung von Glecaprevir/Pibrentasvir mit Arzneimitteln, die
mittelstarke P-gp- und CYP3A-Induktoren sind (z. B. Oxcarbazepin, Eslicarbazepin,
Lumacaftor, Crizotinib), kénnen die Plasmakonzentrationen von Glecaprevir und
Pibrentasvir verringern. Die gleichzeitige Anwendung mit mittelstarken Induktoren wird
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Glecaprevir und Pibrentasvir sind Substrate der Effluxtransporter P-gp und/oder BCRP.
Glecaprevir ist zusdtzlich ein Substrat des hepatischen Aufnahmetransporters OATP1B1/3.
Die gleichzeitige Anwendung von Glecaprevir/Pibrentasvir mit Arzneimitteln, die P-gp und
BCRP inhibieren (z. B. Ciclosporin, Cobicistat, Dronedaron, Itraconazol, Ketoconazol,
Ritonavir), kann die Elimination von Glecaprevir und Pibrentasvir verlangsamen und
dadurch die Plasmaexposition der antiviralen Wirkstoffe erhéhen. Arzneimittel, die
OATP1B1/3 hemmen (z. B. Elvitegravir, Ciclosporin, Darunavir, Lopinavir), erhéhen die
systemische Konzentration von Glecaprevir.

Fertilitiit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen (weniger als 300
Schwangerschaftsausgénge) mit der Anwendung von Glecaprevir oder Pibrentasvir beij
Schwangeren vor. Studien mit Glecaprevir oder Pibrentasvir an Ratten/Mdusen weisen
nicht auf direkte oder indirekte schddliche Effekte in Bezug auf die Reproduktion hin. Bei
Kaninchen wurde unter Glecaprevir maternale Toxizitét, die mit einem Verlust des
Embryos/Fétus assoziiert ist, beobachtet. Aufgrund dieser maternalen Toxizitdt kann die
embryo-fétale Toxizitét von Glecaprevir bei klinischen Expositionen in dieser Spezies nicht
beurteilt werden (siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation). Aus Vorsichtsgriinden wird die
Anwendung von Glecaprevir/Pibrentasvir in der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Glecaprevir oder Pibrentasvir in die Muttermilch (ibergehen. Die
zur Verfligung stehenden pharmakokinetischen Daten an Tieren haben gezeigt, dass
Glecaprevir und Pibrentasvir in die Milch iibergehen (fiir Details siehe Abschnitt 5.3 der
Fachinformation). Ein Risiko fiir den Séugling kann nicht aus geschlossen werden. Es muss
abgewogen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit
Glecaprevir/Pibrentasvir verzichtet werden soll/die Behandlung mit
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Glecaprevir/Pibrentasvir zu unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fiir
das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir die Frau zu berticksichtigen.

Fertilitdit

Es liegen keine Daten zur Wirkung von Glecaprevir und/oder Pibrentasvir auf die Fertilitét
beim Menschen vor. Tierexperimentelle Studien zeigen bei h6heren Expositionen als den
humanen therapeutischen Expositionen keinen Hinweis auf schédigende Wirkungen von
Glecaprevir oder Pibrentasvir auf die Fertilitét (siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation).

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Glecaprevir/Pibrentasvir hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Bei erwachsenen Patienten mit akuter HCV-Infektion waren die am hdéufigsten berichteten
Nebenwirkungen (Inzidenz > 2 %) Fatigue, Asthenie und Kopfschmerzen, die jeweils bei
weniger als 4 % der Studienteilnehmenden auftraten. Keiner der mit
Glecaprevir/Pibrentasvir behandelten Studienteilnehmenden hatte eine schwere
Nebenwirkung; bei keinem Studienteilnehmenden wurde die Behandlung wegen einer
Nebenwirkung abgebrochen.

Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung sollte der Patient auf alle Anzeichen und Symptome von
Toxizitdten lberwacht werden. Eine geeignete Symptombehandlung muss umgehend
begonnen werden. Glecaprevir und Pibrentasvir werden durch Hdmodialyse nicht
signifikant aus dem Kérper entfernt.

Risk-Management-Plan

Routinemdfsige Mafnahmen zur Risikominimierung bei der Anwendung von
Glecaprevir/Pibrentasvir, die die wichtigsten ermittelten Risiken minimieren und den
bestimmungsgemdfsien Gebrauch sicherstellen sollen, sind im Risk-Management-Plan
definiert.

Bekannte Abweichungen fiir Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

Es bestehen keine abweichenden Anforderungen an die qualititsgesicherte Anwendung
flir Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen.”
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Teil ll: Anzahl der Patientinnen und Patienten
sowie Kosten der Therapie
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11 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 A, Abschnitt 3.2)

I11.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die Hepatitis-C-Virus(HCV)-Infektion stellt der pharmazeutische Unternehmer (pU)
nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemaR Fachinformationen [1,2] von
Glecaprevir/Pibrentasvir. Es handelt sich bei dieser Population, um die das Anwendungsgebiet
von Glecaprevir/Pibrentasvir nun erweitert wurde, um Erwachsene und Kinder im Alter von 3
Jahren und alter mit akuter HCV-Infektion.

I11.2 Therapeutischer Bedarf

Der pU erldutert den ungedeckten therapeutischen Bedarf fir die medikamentose
Behandlung der akuten HCV-Infektion und verweist darauf, dass bisher keine prophylaktische
Schutzimpfung verfliigbar ist und bereits erfolgte Therapien nicht vor einer Reinfektion
schitzen. Durch die Erweiterung des Anwendungsgebiets auf die akute HCV-Infektion kdnnte
dem pU zufolge somit friihzeitiger eine Therapie angeboten werden, da laut ihm bisher vor
Therapieeinleitung oftmals bis zu 6 Monate ab der Erstdiagnose abgewartet wird, um formale
Zulassungskriterien fiir die chronische Hepatitis C zu erfillen.

I11.3 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

I11.3.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU schdtzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Uber mehrere Schritte, die in Abbildung 1
zusammengefasst dargestellt sind und anschlieBend beschrieben werden.
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Schritt 1:
gemeldete Patientinnen und Patienten im Alter von = 3 Jahren mit HCV-Infektion pro Jahr
(7255)

y

Schritt 2:
davon mit akuter HCV-Infektion
18,5 % (1342)

!

Schritt 3:
davon ohne gleichzeitiges Vorliegen einer hohen Spontanheilungswahrscheinlichkeit und eines niedrigen
Transmissionsrisikos
74,0-100,0 % (993-1342)

I

Schritt 4:
davon ohne Mehrfachmeldungen
96,0-100,0 % (953-1342)

!

Schritt 5:
davon in der GKV
89,5 % (853-1201)

Angabe der Anzahl an Patientinnen und Patienten fiir den jeweiligen Schritt in Klammern
GKV: gesetzliche Krankenversicherung; HCV: Hepatitis-C-Virus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Abbildung 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der
GKV-Zielpopulation

Schritt 1: gemeldete Patientinnen und Patienten im Alter von 2 3 Jahren mit HCV-Infektion
pro Jahr

Der pU ermittelt die Anzahl der Erwachsenen und Kinder im Alter von 3 Jahren und alter mit
bekannter HCV-Infektion mithilfe einer am 08.06.2026 erfolgten Abfrage der fiir die Jahre
2019 bis 2024 gemal Infektionsschutzgesetz an das Robert Koch-Institut (RKI) Gbermittelten
Meldefélle aus der Datenbank SurvStat@RKI 2.0 [3]. Der Datenbank ist die Anzahl der
Meldefdlle je Diagnosejahr und Altersgruppe (1-Jahres-Intervalle) sowie die Anzahl der
Personen mit unbekannter Altersangabe zu entnehmen [4].

Der pU berechnet auf Grundlage der bekannten Falle zunachst relative Anteilswerte fir die
Altersgruppen der 0- bis 2-Jahrigen sowie > 3-Jahrigen (99,76 % bis 99,94 % pro Jahr), um
diese auf die Anzahl der Personen mit unbekannter Altersangabe (5 bis 14 Personen pro Jahr)
anzuwenden. AnschlieRend summiert er fur jedes Diagnosejahr eine Gesamtzahl fur die
Gruppe der 2 3-Jahrigen und bildet Gber alle Meldejahre einen Mittelwert. Laut pU wurden
dem RKI demnach durchschnittlich 7255 Erwachsene und Kinder im Alter von 3 Jahren und
alter mit bekannter HCV-Infektion im Zeitraum von 2019 bis 2024 gemeldet.
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Schritt 2: Patientinnen und Patienten mit akuter HCV-Infektion

Zur Eingrenzung der Population auf Patientinnen und Patienten mit einer akuten HCV-
Infektion greift der pU auf vom RKI veroffentlichte Angaben zum Infektionsstadium (akut,
chronisch, unbekannt) fiir die Jahre 2019 bis 2024 zurick [4-10].

Erneut berechnet der pU fir jedes Diagnosejahr anhand der Fdlle mit bekanntem
Infektionsstadium zunédchst relative Anteilswerte fiir die Personengruppen mit chronischer
bzw. akuter HCV-Infektion, um diese anschlieRend auf die Anzahl der Personen mit
unbekanntem Infektionsstadium anzuwenden. Fir jedes Diagnosejahr summiert der pU
daraufhin die Anzahlen der Personen mit akuter HCV-Infektion auf und berechnet die
prozentualen Anteile akuter HCV-Infektionen an der Gesamtzahl der HCV-Infektionen. Aus
den relativen Anteilswerten der akuten HCV-Infektionen berechnet der pU anschlieBend
einen durchschnittlichen Anteil von akuten HCV-Infektionen (ber die betrachteten
Meldejahre in Hohe von 18,5 %. Diesen wendet er auf die 7255 Patientinnen und Patienten
aus Schritt 1 an und ermittelt somit insgesamt eine Anzahl von 1342 Patientinnen und
Patienten im Alter von = 3 Jahren mit akuter HCV-Infektion.

Schritte 3 und 4: jeweils Bildung einer Spanne

Fir die weitere Herleitung der Zielpopulation unter Berlicksichtigung potenzieller Unsicher-
heiten bildet der pU eine Spanne. Die Obergrenze bildet dabei die aus Schritt 2 ermittelte
Anzahl von 1342 Patientinnen und Patienten im Alter von = 3 Jahren mit akuter HCV-Infektion,
welche laut pU ein theoretisches Maximum der potenziell behandelbaren Falle darstellt. Die
Herleitung der Untergrenze wird nachfolgend in den Schritten 3 und 4 beschrieben.

Schritt 3: Patientinnen und Patienten ohne gleichzeitiges Vorliegen einer hohen
Spontanheilungswahrscheinlichkeit und eines niedrigen Transmissionsrisikos

Der pU nimmt fir die Untergrenze an, dass fir Patientinnen und Patienten, die eine hohe
Spontanheilungswahrscheinlichkeit und gleichzeitig ein niedriges Transmissionsrisiko
vorweisen, eine Behandlung in der akuten Infektionsphase nicht infrage kommt und bezieht
sich hierflr auf die S3-Leitlinie [11].

Der pU legt seiner Berechnung eine vom RKI veroffentlichte Spontanheilungsrate von 30 %
zugrunde [10]. Das Transmissionsrisiko berechnet der pU auf Grundlage von gemeldeten HCV-
Infektionen im Jahr 2024 (N =9624) [10]. Davon waren in 1781 Fillen (18,5 %) die
wahrscheinlichen Ubertragungswege bekannt. Als hohes Transmissionsrisiko klassifiziert der
pU die folgenden Ubertragungswege: intravendser Drogenkonsum, Piercing oder Tattoo,
sexuelle Kontakte zwischen Mannern sowie berufliche Exposition. Als Basis wurden 1276 Fille
seitens des pU einem hohen Transmissionsrisiko zugeordnet, was gemessen an den
gemeldeten Fallen einem Anteil von 13,3 % entspricht. Im Umkehrschluss geht er davon aus,
dass 86,7 % der Patientinnen und Patienten ein niedriges Transmissionsrisiko haben. Folglich
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weisen dem pU zufolge etwa 74 % (=1 - 0,3 x 0,867) der Patientinnen und Patienten nicht
beide Kriterien gleichzeitig auf. Angewendet auf die Anzahl aus Schritt 2 ergibt sich demnach
eine Untergrenze von 993 Patientinnen und Patienten.

Insgesamt betragt die angegebene Spanne 993 bis 1342 Patientinnen und Patienten im Alter
von >3 Jahren mit akuter HCV-Infektion und ohne gleichzeitiges Vorliegen einer hohen
Spontanheilungswahrscheinlichkeit und eines niedrigen Transmissionsrisikos.

Schritt 4: Patientinnen und Patienten ohne Mehrfachmeldungen

Der pU zieht fiir die Untergrenze einen Anteil fir Mehrfachmeldungen ab. Laut pU handelt es
sich bei 0 % bis 4 % der Meldefédlle um Personen-Dubletten innerhalb der Gesundheitsamter.
Er zieht fir den Anteil von Mehrfachmeldungen eine Analyse des RKI heran, welche die
Mehrfacherfassungen von Hepatitis-C-Meldungen einzelner Gesundheitsamter aus 2
Bundesléandern fiir einen Zeitraum zwischen 2017 und 2022 untersuchte [12]. Unter der
Annahme, dass es sich bei 4 % der Meldefalle um Personen-Dubletten handelt, berechnet der
pU einen Anteil von aufgerundet 40 (= 993 x 0,04) Meldefallen, die er von der Untergrenze
aus Schritt 3 abzieht.

Daraus ergibt sich letztlich eine Spanne von 953 bis 1342 Patientinnen und Patienten ohne
Mehrfachmeldungen.

Schritt 5: Patientinnen und Patienten in der GKV

Unter Berlicksichtigung eines GKV-Anteils von 89,5 % [13,14] ermittelt der pU eine Anzahl von
853 bis 1201 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation.

111.3.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Das Vorgehen des pU ist rechnerisch nachvollziehbar. Die Anzahl der Patientinnen und
Patienten in der GKV-Zielpopulation ist fiir gemeldete Falle unsicher. Der mafigebliche Grund
fir diese Bewertung ist der hohe Anteil an Fillen mit unbekanntem Infektionsstadium (siehe
Bewertung zu Schritt 2). Dies und weitere Aspekte werden im Folgenden erldutert.

Zu Schritt 1: gemeldete Patientinnen und Patienten im Alter von 2 3 Jahren mit HCV-
Infektion pro Jahr

Der pU weist darauf hin, dass die Datenlage zur Epidemiologie der HCV-Infektionen in
Deutschland fiir den von ihm betrachteten Zeitraum aufgrund von Schwankungen bei den
gemeldeten Fallzahlen mit Unsicherheiten behaftet ist. Dem RKI zufolge fielen in den ersten
Jahren der Coronavirus-Krankheit-2019(COVID-19)-Pandemie, 2020 und 2021, die gemelde-
ten Fallzahlen deutlich ab. Dahingegen wurde ein starker Anstieg der Fallzahlen zwischen 2021
und 2023 verzeichnet, der laut RKl insbesondere auf das Screening auf HCV als Bestandteil der
Gesundheitsuntersuchung fiir gesetzlich Versicherte ab dem vollendeten 35. Lebensjahr
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(,Check-Up 35“) fiir die verstarkte Diagnose und Meldung bestehender HCV-Infektionen
zurlickzuflihren ist [10]. Das RKI fuhrt hinsichtlich des Einflusses der COVID-19-Pandemie an,
dass die epidemiologische Situation von HCV in Deutschland nur bedingt im ldngeren
Zeitverlauf interpretierbar ist [10]. Insgesamt kdnnte die Patientenzahl aus Schritt 1 damit
unterschatzt sein.

Zu Schritt 2: Patientinnen und Patienten mit akuter HCV-Infektion

Der Anteil der gemeldeten Falle, deren Infektionsstadium bekannt ist, liegt im betrachteten
Zeitraum zwischen 42,7 % und 49,2 %. Dementsprechend liegt fiir mehr als die Halfte der
gemeldeten Falle keine Information beziglich des Infektionsstadiums vor. Es ist unklar,
inwieweit sich die Verteilung des Infektionsstadiums zwischen bekannten und unbekannten
Fallen unterscheidet. Daraus resultiert Unsicherheit.

Zu Schritt 3: Patientinnen und Patienten ohne gleichzeitiges Vorliegen einer hohen
Spontanheilungswahrscheinlichkeit und eines niedrigen Transmissionsrisikos

Waéhrend der pU die Obergrenze der von ihm angegebenen Spanne als theoretisches Maximum
der potenziell behandelbaren Fille betrachtet, legt er fir die Herleitung der Untergrenze die
Annahme zugrunde, dass Personen, die eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir eine Spontanheilung
und ein niedriges Transmissionsrisiko aufweisen, ausgeschlossen werden sollen, da fiir sie ihm
zufolge eine Behandlung in der akuten Infektionsphase nicht infrage kommt. Diese
Einschrankung ist dem Anwendungsgebiet der Fachinformationen [1,2] nicht zu entnehmen.

Der pU nimmt die Einschrankung mit Verweis auf die nicht aktualisierte S3-Leitlinie [11] vor.
Jedoch sollen laut dieser Leitlinie alle Patientinnen und Patienten mit einer replikativen HCV-
Infektion antiviral behandelt werden [11]. Den Erlduterungen zu der Leitlinienempfehlung ist
zu entnehmen, dass es sich bei einer akuten HCV-Infektion um eine replikative HCV-Infektion
handelt und daher grundsatzlich eine Therapieindikation vorliegt [11]. Lediglich im Einzelfall
gilt bei einer hohen Wahrscheinlichkeit fir eine spontane Elimination der kiirzlich erworbenen
HCV-Infektion und fehlendem hohem Risiko fiir eine weitere Ubertragung des Virus, dass
zundchst der Spontanverlauf abgewartet werden kann. Ferner empfiehlt die European
Association for the Study of the Liver (EASL), dass allen therapienaiven und therapie-
erfahrenen Patientinnen und Patienten mit einer kiirzlich erworbenen oder chronischen HCV-
Infektion unverziiglich eine Behandlung angeboten werden muss [15]. Den aktuellen
Leitlinienempfehlungen der American Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) und
der Infectious Diseases Society of America (IDSA) ist ebenfalls zu entnehmen, dass eine
Behandlung fur alle Personen mit einer akuten oder chronischen HCV-Infektion empfohlen
wird, sofern keine geringe Lebenserwartung besteht und diese durch eine HCV-Therapie, eine
Lebertransplantation oder eine andere gezielte Therapie auch nicht verlangert werden kann,
wobei insbesondere der Einsatz von Glecaprevir/Pibrentasvir beritcksichtigt wird [16]. Folglich
konnte die Herleitung der Untergrenze zu einer Unterschatzung der Patientenzahl fiihren.
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I11.3.3 Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen

Es wurden in der vorliegenden Nutzenbewertung keine Patientengruppen mit unterschied-
lichen Aussagen zum Zusatznutzen identifiziert. Daher werden keine Patientenzahlen fir
Patientengruppen mit unterschiedlichen Aussagen zum Zusatznutzen ausgewiesen.

I11.3.4 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU geht davon aus, dass die Anzahl der neu mit HCV infizierten Personen in Deutschland
in den ndchsten Jahren abnimmt. Er leitet dies aus den jahrlichen prozentualen Anteilen
akuter HCV-Infektionen an der Gesamtzahl der gemeldeten HCV-Infektionen im Zeitraum von
2019 bis 2024 ab (siehe Beschreibung und Bewertung zu Schritt 2 in den Abschnitten 11 1.3.1
und I11.3.2).

I11.3.5 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

Tabelle 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung der
zu bewertenden
Therapie

Bezeichnung der
Patientengruppe

Anzahl der
Patientinnen
und Patienten®

Kommentar

Glecaprevir/
Pibrentasvir

Erwachsene und
Kinder im Alter

853-1201

Die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-
Zielpopulation ist basierend auf der Herleitung der

gemeldeten Falle mit HCV-Infektion mit Unsicherheit
behaftet. Der maRgebliche Grund ergibt sich aus der
Ubertragung des Verhiltnisses von chronischen und
akuten HCV-Infektionen aus den bekannten Fallen auf
die unbekannten Falle, welche im betrachteten
Zeitraum mebhr als 50 % ausmachten.

von 3 Jahren und
alter mit akuter
HCV-Infektion

a. Angabe des pU

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; HCV: Hepatitis-C-Virus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11.11 -



Dossierbewertung A26-92 Version 1.0

Glecaprevir/Pibrentasvir (akute Hepatitis-C-Virus-Infektion) 27.10.2026

112 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 A, Abschnitt 3.3)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) hat die folgende zweckmaRige Vergleichstherapie
fur Glecaprevir/Pibrentasvir benannt:

Individualisierte Therapie unter Auswahl von

» Elbasvir/Grazoprevir (kommt nur fur Patientinnen und Patienten ab 12 Jahren mit
Infektion mit Genotyp 1 oder 4 infrage)

=  Ledipasvir/Sofosbuvir (kommt nur fur Patientinnen und Patienten mit Infektion mit
Genotyp 1, 4, 5 oder 6 infrage)

= Sofosbuvir/Velpatasvir

Der pU erldutert, dass Elbasvir/Grazoprevir zum April 2026 weltweit auller Vertrieb
genommen wurde und somit nicht mehr fiir die Regelversorgung zur Verfligung steht. Daher
komme diese Option der zweckmaRigen Vergleichstherapie nicht mehr in Betracht und wird
vom pU nicht bericksichtigt. Laut Hersteller wird Elbasvir/Grazoprevir seit dem 01.04.2026
nicht mehr vertrieben [17].

Hinweise des GBA

Es wurde bisher kein Arzneimittel fir die Behandlung der akuten HCV-Infektion zugelassen.
GemaR den aktuellen Leitlinienempfehlungen der AASLD/IDSA werden fiir die akute Infektion
dieselben Therapieregime wie fiir die initiale Behandlung der chronischen Infektion
empfohlen. Die Behandlungsoptionen der zweckmaRigen Vergleichstherapie richten sich
daher nach den Empfehlungen der AASLD/IDSA und der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
fir die chronische Infektion. Der Einsatz von nicht zugelassenen Therapieoptionen ist
medizinisch notwendig.

112.1 Behandlungsdauer und Verbrauch

Zu bewertende Therapie

Die Angaben des pU zur Behandlungsdauer und zum Verbrauch von Glecaprevir/Pibrentasvir
entsprechen den Fachinformationen [1,2], wobei hinsichtlich des Verbrauchs nach Alter und
Gewicht unterschieden wird. Unabhédngig von Alter und Gewicht betrdgt die Behandlungs-
dauer gemaR Fachinformationen 8 Wochen. Es kdnnen 100 mg/40 mg Filmtabletten oder
50 mg/20 mg Granulat-Beutel verabreicht werden.

Die Fachinformationen [1,2] empfehlen die Darreichungsform und Dosierung wie folgt:
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= Granulat fur Kinder im Alter von 3 bis 11 Jahren
o >12 kg bis < 20 kg: 3 Beutel (150 mg + 60 mg)
@ >20 kg bis < 30 kg: 4 Beutel (200 mg + 80 mg)
o >30 kg bis < 45 kg: 5 Beutel (250 mg + 100 mg)

Das durchschnittliche Korpergewicht fiir 3-Jahrige gemdR den Erstergebnissen des
Mikrozensus des Jahres 2025 betragt 17,3 kg und gemal den Ergebnissen des Mikrozensus
des Jahres 2017 16,2kg [18]. Ein Gewicht von >30kg bis <45kg entspricht dem
durchschnittlichem Gewicht bei Kindern und Jugendlichen im Alter von ca. 8 bis <12 Jahren
(gemaRk Mikrozensus 2025 bzw. 2017 [18]).

=  Filmtabletten fir Erwachsene, Jugendliche im Alter von > 12 Jahren oder Kinder mit
einem Korpergewicht von > 45 kg

o 3 Tabletten (300 mg + 120 mg)

Ein Gewicht von 2 45 kg entspricht dem durchschnittlichem Gewicht bei Jugendlichen ab ca.
12 Jahren (gemaR Mikrozensus 2025 bzw. 2017 [18]).

ZweckmaRige Vergleichstherapie
Ledipasvir/Sofosbuvir

Der pU legt eine Behandlungsdauer fur Ledipasvir/Sofosbuvir von 12 bis 24 Wochen zugrunde,
die fir Patientinnen und Patienten mit chronischer Hepatitis C in der Regel ohne Zirrhose
(12 Wochen) bzw. mit kompensierter Zirrhose (24 Wochen) empfohlen wird. Die Angaben des
pU zu 24 Wochen bei kompensierter Zirrhose werden nicht dargestellt und nicht bewertet, da
davon ausgegangen wird, dass bei akuter HCV-Infektion in nahezu allen Féllen keine Zirrhose
vorliegt. Dies entspricht auch den Patientencharakteristika der Zulassungsstudie fir
Glecaprevir/Pibrentasvir M20-350, in der mindestens 278 von 286 (97,2 %) Patientinnen und
Patienten keine Zirrhose aufwiesen [19].

Der vom pU zugrunde gelegte Verbrauch von Ledipasvir/Sofosbuvir pro Gabe fiir Erwachsene
ist nachvollziehbar [20]. Der Verbrauch fiir Kinder und Jugendliche (ab 3 Jahren) richtet sich
nach dem Korpergewicht [20,21]. Zudem steht fir Kinder und Jugendliche eine
Granulatformulierung zur Verfiigung [20]. Der pU berechnet den Verbrauch fir die in den
Fachinformationen aufgefiihrten Korpergewichtsklassen (< 17 kg, 17 kg bis < 35 kg, > 35 kg)
[20,21]. Das durchschnittliche Korpergewicht fir 3-Jdhrige gemall den Erstergebnissen des
Mikrozensus des Jahres 2025 betragt 17,3 kg und gemalR den Ergebnissen des Mikrozensus
des Jahres 2017 16,2 kg [18]. Basierend auf den Ergebnissen des Mikrozensus des Jahres 2017
sind die Berechnungen des pU zu den Verbrdauchen inklusive der unteren
Koérpergewichtsklasse (<17 kg) nachvollziehbar. Ein Gewicht von >35 kg entspricht dem
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durchschnittlichem Gewicht bei Kindern und Jugendlichen ab ca. 10 Jahren (gemaR
Mikrozensus 2025 bzw. 2017 [18]). Der pU weist fir diese Personen einen Verbrauch sowohl
fiir das Granulat als auch fur die Tabletten aus. Die Tabletten sind aufgrund einer passenderen
Wirkstarke die wirtschaftlichere Option.

Sofosbuvir/Velpatasvir

Far Sofosbuvir/Velpatasvir ist bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Hepatitis C
(ohne Zirrhose oder mit kompensierter Zirrhose) eine Behandlungsdauer von 12 Wochen
empfohlen [22,23], die der pU zugrunde legt.

Der vom pU zugrunde gelegte Verbrauch von Sofosbuvir/Velpatasvir fir Erwachsene ist
nachvollziehbar [22]. Der Verbrauch fir Kinder und Jugendliche (ab 3 Jahren) richtet sich nach
dem Korpergewicht [22,23]. Fiir Kinder und Jugendliche steht eine Granulatformulierung zur
Verfigung [22]. Der pU berechnet den Verbrauch fiir die in den Fachinformationen
aufgefiuhrten Korpergewichtsklassen (<17 kg, 17 kg bis <30kg, >30kg) [22,23]. Das
durchschnittliche Kérpergewicht fir 3-Jahrige gemaR den Erstergebnissen des Mikrozensus
des Jahres 2025 betragt 17,3 kg und gemal den Ergebnissen des Mikrozensus des Jahres 2017
16,2 kg [18]. Basierend auf den Ergebnissen des Mikrozensus des Jahres 2017 sind die
Berechnungen des pU zu den Verbrduchen inklusive der unteren Korpergewichtsklasse
(<17 kg) nachvollziehbar. Ein Gewicht von > 30 kg entspricht dem durchschnittlichem Gewicht
bei Kindern und Jugendlichen ab ca. 8 Jahren (gemall Mikrozensus 2025 bzw. 2017 [18]). Der
pU weist fiir diese Personen einen Verbrauch sowohl fiir das Granulat als auch fir die
Tabletten aus. Die Tabletten sind aufgrund einer passenderen Wirkstarke die wirtschaftlichere
Option.

I12.2 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaBigen
Vergleichstherapie

Die Angaben des pU zu den Kosten von Glecaprevir/Pibrentasvir, Ledipasvir/Sofosbuvir sowie

Sofosbuvir/Velpatasvir geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe vom 01.06.2026 wieder.

I1 2.3 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Fur Glecaprevir/Pibrentasvir, Ledipasvir/Sofosbuvir sowie Sofosbuvir/Velpatasvir setzt der pU
keine Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen an. Das ist nachvollziehbar.
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Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie und die zweckmaRige Vergleichstherapie pro Patientin oder Patient
bezogen auf 1 Jahr (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der |Bezeichnung der Arznei- Kosten fiir | Kosten fiir Jahres- Kommentar®
zu bewertenden Patientengruppe mittel- zusatzlich | sonstige GKV- | therapie-
Therapie bzw. der kostenin | notwendige | Leistungen kosten in
zweckmaRigen € GKV-Leis- (gemaR Hilfs- | €2
Vergleichstherapie tungen in €° | taxe) in €°
Zu bewertende Therapie
Glecaprevir/ Erwachsene und Kinder im 17 985,18—- |0 0 17 985,18 | Die Jahrestherapiekosten sind plausibel. Die
Pibrentasvir Alter von 3 Jahren und alter 29987,12 29 987,12 | Untergrenze bildet die Kosten fiir Kinder im Alter von 3
mit akuter HCV-Infektion bis 11 Jahren mit > 12 kg und < 20 kg unter
Bericksichtigung eines Granulats ab. Die Obergrenze
bildet die Kosten fiir Erwachsene, Jugendliche im Alter
von > 12 Jahren oder Kinder mit einem Kdrpergewicht
von 2 45 kg unter Beriicksichtigung von Tabletten ab.
ZweckmaBige Vergleichstherapie: individualisierte Therapie unter Auswahl von°©
Elbasvir/ Erwachsene und Jugendliche keine Angaben Der pU liefert keine Kostenangaben. Dies ist
Grazoprevir im Alter von 12 Jahren und nachvollziehbar, da laut Hersteller Elbasvir/Grazoprevir
alter mit akuter HCV-Infektion seit dem 01.04.2026 nicht mehr vertrieben wird [17].
vom Genotyp 1 oder 4
Ledipasvir/ Erwachsene und Kinder im 44 980,68- |0 0 44 980,68— | Die Jahrestherapiekosten sind plausibel. Die Obergrenze
Sofosbuvir (12 Alter von 3 Jahren und élter 89 961,36 89 961,36 |bildet die Kosten fiir Kinder und Jugendliche mit einem
Wochen) mit akuter HCV-Infektion vom Gewicht von 2 35 kg ab unter Berlicksichtigung eines
Genotyp 1, 4, 5 oder 6 Granulats. Tabletten sind aufgrund einer passenderen
Wirkstarke die wirtschaftlichere Option und fithren zu
Kosten der Untergrenze.
Sofosbuvir/ Erwachsene und Kinder im 29 985,66— |0 0 29 985,66— | Die Jahrestherapiekosten sind plausibel. Die Obergrenze
Velpatasvir Alter von 3 Jahren und élter 59971,32 59 971,32 |bildet die Kosten fiir Kinder und Jugendliche mit einem

mit akuter HCV-Infektion

Gewicht von 2 30 kg ab unter Berlicksichtigung eines
Granulats. Tabletten sind aufgrund einer passenderen
Wirkstarke die wirtschaftlichere Option und fithren zu
Kosten der Untergrenze.
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Bezeichnung der |Bezeichnung der Arznei- Kosten fiir | Kosten fiir Jahres- Kommentar®
zu bewertenden Patientengruppe mittel- zusatzlich | sonstige GKV- | therapie-

Therapie bzw. der kosten in | notwendige | Leistungen kosten in

zweckmaBigen € GKV-Leis- |(gemaR Hilfs- |€°

Vergleichstherapie tungen in €7 | taxe) in €

a. Angaben des pU

b. Jede Therapie wird innerhalb von weniger als 1 Jahr abgeschlossen, sodass keine Kosten in Folgejahren anfallen.

c. Hinweise des GBA: Es wurde bisher kein Arzneimittel fiir die Behandlung der akuten HCV-Infektion zugelassen. Gemal den aktuellen Leitlinienempfehlungen der
AASLD/IDSA werden fiir die akute Infektion dieselben Therapieregime wie fir die initiale Behandlung der chronischen Infektion empfohlen. Die

Behandlungsoptionen der zweckmaRigen Vergleichstherapie richten sich daher nach den Empfehlungen der AASLD/IDSA und der WHO fur die chronische
Infektion. Der Einsatz von nicht zugelassenen Therapieoptionen ist medizinisch notwendig.

AASLD: American Association for the Study of Liver Diseases; GBA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; HCV: Hepatitis-C-Virus;
IDSA: Infectious Diseases Society of America; pU: pharmazeutischer Unternehmer; WHO: Weltgesundheitsorganisation
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I12.5 Versorgungsanteile
Der pU macht keine quantitativen Angaben zu den Anteilen der mit Glecaprevir/Pibrentasvir

behandelten Patientinnen und Patienten.

Die Kontraindikationen von Glecaprevir/Pibrentasvir gibt der pU gemaR den
Fachinformationen [1,2] wieder.
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