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Gaxilose

Zugelassenes Anwendungsgebiet — (Stand November 2013)*

.Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum. LacTest wird angewendet zur Diagnose der
Hypolactasie bei Erwachsenen und é&lteren Patienten mit klinischen Symptomen einer
Lactoseintoleranz.”

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaligen Vergleichs-
therapie

Der Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie gilt als nicht belegt.

Der pharmazeutische Unternehmer hat die erforderlichen Nachweise fir die Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V dem G-BA trotz Aufforderung nicht vorgelegt. Die in § 35a Abs.1
Satz 5 SGB V angeordnete Rechtsfolge ist, dass ein Zusatznutzen als nicht belegt gilt.

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Die zweckmaliige Vergleichstherapie zur Diagnose der Hypolactasie bei Erwachsenen und
alteren Patienten mit klinischen Symptomen einer Lactoseintoleranz ist:

H,-Atemtest.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage kommen-
den Patientengruppen

Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Beschreibung der Erkrankung

Eine Hypolactasie wird hervorgerufen durch die Abwesenheit des Enzyms Lactase oder
durch eine ausgepragte Verminderung der Lactaseexpression in der Darmschleimhaut®.

Lactase hydrolysiert das Disaccharid Lactose zu den Monosacchariden Glucose und
Galactose, welche uUber die Schleimhaut des Duinndarms resorbiert werden kénnen. Bei
fehlender Lactase oder einer verminderten Aktivitat kommt es zu einer Malabsorption und
Akkumulation von Lactose in Diinndarm und Dickdarm®®. Durch Gé&rungsprozesse im
Dickdarm entstehen Carbonsauren (Essigsaure, Buttersdure, Propionsaure) und Gase (vor
allem Wasserstoff, Methan und CO,), welche zusammen mit den osmotischen Effekten von

! Fachinformation LacTest, Stand November 2013




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Lactose typische gastrointestinale Symptome wie Durchfall, Krampfe, Vollegefuhl oder
Brechreiz hervorrufen®. In diesem Fall spricht man von einer Lactoseintoleranz.

Es wird zwischen priméarer und sekundarer Hypolactasie unterschieden®’. Ist eine
gleichbleibende geringe oder nicht vorhandene Lactaseaktivitdt auf eine verénderte (bei
Kindern) oder verringerte (bei Erwachsenen) Expression des Lactasegens zurtickzufiihren,
handelt es sich um eine primare oder genetisch bedingte Hypolactasie®’. Hierbei wird
entsprechend des Patientenalters zwischen kongenitaler Form (congenital lactose
deficience, CLD), also Defizienz bereits bei Geburt, und Lactase-Nonpersistenz (LNP), einer
Verringerung der Lactaseaktivitat im Erwachsenenalter, differenziert. Die kongenitale
Lactosedefizienz tritt allerdings sehr selten auf".

Die sekundare Hypolactasie beruht auf Schadigungen des intestinalen Epithels, hervorgeru-
fen durch Erkrankungen des Dinndarms wie z.B. Morbus Crohn oder durch Folgen von
operativen Eingriffen oder Infektionen des Gastrointestinaltraktes. Die hierdurch bedingte
Intoleranz von Lactose ist in den meisten Fallen nach Abklingen der verursachenden
Erkrankung reversibel®"9,

Der Lactasemangel ist mit einer Mutation in der regulatorischen Region des Lactasegens
assoziiert. Liegen homozygote Varianten der bei der kaukasischen Bevdlkerung auftretenden
Markergene (C/T-13910 und G/A-22018) fur Lactoseintoleranz vor, treten in der Regel
klinische Symptome auf*"'.

Umfang der Zielpopulation

Zur Ermittlung des Umfangs der Zielpopulation wurde eine Handrecherche in o6ffentlich
verfligbaren Datenbanken, Internetseiten von KBV und GKV, Fachportalen oder Institutionen
(wie z. B. Gesundheitsberichterstattung des Bundes, Robert Koch-Institut) durchgefihrt.

Da das Anwendungsgebiet nur erwachsene Patienten umfasst, wird im Folgenden
ausschlie3lich die adulte Hypolactasie betrachtet.

Die Pravalenz der Lactoseintoleranz liegt weltweit zwischen weniger als 5% bis fast 100%"*.
In Deutschland liegt die Pravalenz zwischen 14% und 17,5%%"™ Das entsprache 11,3 Mio —
14,2 Mio. tatsachlich als lactoseintolerant diagnostizierten Patienten. Diese Zahl wirde aber
lediglich positiv getestete Patienten umfassen. Die Anzahl der fiir das Diagnostikum in Frage
kommenden Patienten lage dariiber, da nicht jeder getestete Patient lactoseintolerant ist.

Fur die Inzidenz kann lediglich eine grobe Schéatzung durch die Division von Pravalenz und
Krankheitsdauer angegeben werden. Die Krankheitsdauer errechnet sich aus der Differenz
des durchschnittlichen Krankheitsbeginns und einer durchschnittlichen Lebenserwartung von
etwa 80 Jahren". GemaR Zulassung ist der Test zur Diagnose bei erwachsenen Patienten
angezeigt. Demnach wird ein Krankheitsbeginn ab einem Alter von 18 Jahren angenommen
und zur Berechnung der Inzidenz zugrunde gelegt. Unter der Annahme einer mittleren
Krankheitsdauer von 62 Jahren liegt die Inzidenz zwischen 182 000 und 229 000 Patienten.

GKV-Zielpopulation

GemalR den Angaben der Gesundheitsberichterstattung des Bundes sind 87,2%°" der
Bevolkerung gesetzlich krankenversichert. Bei einer Pravalenz von 14-17,5 % ergibt sich
3
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eine geschatzte Spanne von 9,9 bis 12,4 Mio. GKV-Versicherten. Diese Spanne sollte
jedoch nicht fur die Abschatzung der GKV-Zielpopulation herangezogen werden, da diese
auch bereits diagnostizierte Patienten umfasst und die Zahl eine erhebliche Uberschatzung
der Population bedingen wirde. Entsprechend sollte jene Zahl an Patienten herangezogen
werden, bei denen ein Verfahren zur Diagnose einer Hypolactasie angewendet wurde.

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen.

LacTest darf nur von einem Gastroenterologen verordnet und nur von dazu berechtigtem
medizinischem Fachpersonal unter geeigneter arztlicher Uberwachung verabreicht werden

4. Therapiekosten

Die Therapiekosten basieren auf den Angaben der Fachinformationen sowie den Angaben
der Lauer-Taxe (Stand: 01. November 2015).

Zur Darstellung des Verbrauchs

Hinsichtlich des Verbrauchs wurde der Jahresdurchschnittsverbrauch unter Angabe an
Gramm Pulver und der Kosten des als zweckmalfiiger Vergleichstherapie bestimmten
diagnostischen Verfahrens ermittelt.

Zu bewertendes Arzneimittel: Gaxilose (LacTest)

Behandlungsdauer:

LacTest wird als orales Diagnostikum in einer einzelnen Anwendung zur Diagnose der
Hypolactasie bei Erwachsenen und alteren Patienten mit klinischen Symptomen einer
Lactoseintoleranz angewendet.

Verbrauch:

Es erfolgt eine einmalige Anwendung von 450 mg Gaxilose zur Diagnosestellung der

Hypolactasie.

zweckmaRige Vergleichstherapie:

H,-Atemtest
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Behandlungsdauer und Verbrauch:

Der H,-Atemtest wird zur Diagnosestellung der Hypolactasie einmalig angewendet.

Zur Darstellung der Kosten

Fur die Berechnung der Arzneimittelkosten wurde zunachst anhand des Verbrauchs die
bendtigte Anzahl an Packungen ermittelt. Mit der ermittelten Anzahl der bendtigten
Packungen wurden dann die Arzneimittelkosten auf Basis der Kosten pro Packung, nach
Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte, berechnet. Die Arzneimittelkosten wurden
zur besseren Vergleichbarkeit naherungsweise sowohl auf der Basis der Apothekenver-
kaufspreisebene als auch abzlglich der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte nach § 130a
SGB V (Abs. 1, 1a, 3a) und nach 8§ 130 Abs. 1 SGB V, erhoben.

Behandlungsdauer

Bezeichnung der | Behand- Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
Therapie lungsmodus Behandlungen | dauer je | tage pro
pro Patient Behandlung Patient
(Tage)

Zu bewertendes Arzneimittel: Gaxilose

Gaxilose einmalig 1 1 1

Zweckmalfige Vergleichstherapie

2 . -
H,-Atemtest einmalig 1 1 1

2 EBM-Ziffer 02401
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Verbrauch:

Bezeichnung der | Wirkstarke Menge pro | Jahresdurchschnittsverbrauch
Therapie Packung

Zu bewertendes Arzneimittel: Gaxilose

Gaxilose 450 mg 1 x 450 mg 1 x 450 mg

Zweckmalige Vergleichstherapie

H,-Atemtest nicht
angezeigt

nicht angezeigt

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der Therapie

Kosten pro Packung
(Apothekenabgabepreis)
oder Behandlung

Kosten nach Abzug
gesetzlich vorgeschriebener
Rabatte

Zu bewertendes Arzneimittel; Gaxilo

se

Gaxilose

67,88 €

62,96 €[1,77 €2 3,15 €]

Stand Lauer-Taxe: 01. November 2015

Kosten fir zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bezeichnung der Therapie

Kosten pro Behandlung

Zu bewertendes Arzneimittel: Gaxilose

Funktionspriifung mit Belastung®

derzeit vom G-BA nicht bestimmbar

Zweckmanige Vergleichstherapie

H,-Atemtest®

11,09 €

% Rabatt nach § 130 SGB V

* Rabatt nach § 130a SGB V
5

Die Kosten fur eine Funktionsprifung mit Belastung einschlieBlich erforderlicher quantitativer

Bestimmung des Gaxilose-Stoffwechselprodukts Xylose im Harn sind derzeit vom G-BA nicht

bestimmbar.
® EBM-zZiffer 02401
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel: Gaxilose

Gaxilose

Funktionspriifung mit Belastung °

62,96 €

derzeit vom G-BA nicht bestimmbar

Zweckmalnige Vergleichstherapie

H,-Atemtest

11,09 €
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