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Disclaimer zur Verwendung gendergerechter Sprache

Um die Lesbarkeit zu verbessern, wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung von
mannlicher, weiblicher und diverser Form verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten
gleichermalien fur alle Geschlechter. Wir setzen uns fiir eine inklusive Sprache ein und mdchten
alle Menschen unabhéangig von Geschlecht oder Geschlechtsidentitét ansprechen.
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3 Modul 3 - allgemeine Informationen

Modul 3 enthélt folgende Angaben:

Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie (Abschnitt 3.1)

— Bestimmung der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
(Abschnitt 3.2)

— Bestimmung der Kosten fur die GKV (Abschnitt 3.3)
— Beschreibung der Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung (Abschnitt 3.4)

— Angaben zur Prifung der Erforderlichkeit einer Anpassung des einheitlichen
Bewertungsmafstabes fir arztliche Leistungen (EBM) (Abschnitt 3.5)

— Angaben zur Anzahl der Prufungsteilnehmer an den Kklinischen Prifungen zu dem
Arzneimittel, die an Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben
(Abschnitt 3.6)

Alle in diesen Abschnitten getroffenen Aussagen und Kalkulationsschritte sind zu begriinden.
In die Kalkulation eingehende Annahmen sind darzustellen. Die Berechnungen miissen auf
Basis der Angaben nachvollziehbar sein und sollen auch Angaben zur Unsicherheit enthalten.

Die Abschnitte enthalten jeweils einen separaten Abschnitt zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung sowie eine separate Referenzliste.

Fur jedes zu bewertende Anwendungsgebiet ist eine separate Version des vorliegenden
Dokuments zu erstellen. Die Kodierung der Anwendungsgebiete ist in Modul 2 hinterlegt. Sie
ist je Anwendungsgebiet einheitlich fur die Gbrigen Module des Dossiers zu verwenden.

Im Dokument verwendete Abkiirzungen sind in das Abkurzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fir lhre Ausfiihrungen Abbildungen oder Tabellen verwenden, sind diese im
Abbildungs- beziehungsweise Tabellenverzeichnis aufzufthren.

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

Wourde 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 geméall 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.
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Hinsichtlich Modul 3 betrifft dies die Abschnitte 3.2.1, 3.2.2, 3.2.6, 3.2.7, 3.4.2,3.4.3,3.4.4, 0,
3.4.6und3.4.7.

Die Verweise sind dabei bis zur untersten vorhandenen Gliederungsebene zu spezifizieren. Bei
Verweisen auf Tabellen oder Abbildungen ist zusatzlich 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 3 jeweils
zu erganzen beziehungsweise die jeweilige Datei in Modul 5 vorzulegen.

Sofern fir ein Arzneimittel bis zum fur die Einreichung des nationalen Dossiers mal3geblichen
Zeitpunkt kein européisches Dossier vorgelegt oder die gemeinsame klinische Bewertung des
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 3 ohne Verweise auszufillen und die zugehdrigen Dateien in
Modul 5 vorzulegen.

3.1 Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie

ZweckmaBige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen des zu
bewertenden Arzneimittels verglichen wird. Naheres hierzu findet sich in der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zweckmaéRige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Mafstében, die sich aus
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. Die zweckmaRige
Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zweckmaRige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine Therapie,
flr die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewdhrt hat,
soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. GemaR § 6
Absatz 2 Satz 2 AM-NutzenV ist bei der Bestimmung der zweckmalRiigen Vergleichstherapie
auf die tatsachliche Versorgungssituation abzustellen, wie sie sich ohne das zu bewertende
Arzneimittel darstellen wirde. Eine zweckméalBige Vergleichstherapie kann auch eine
nichtmedikamentdse Therapie, die bestmdgliche unterstiitzende Therapie einschlieRlich einer
symptomatischen oder palliativen Behandlung oder das beobachtende Abwarten sein.

Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterien zu
berlcksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss das
Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fur das Anwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentése Behandlung in Betracht kommt,
muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein.
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3. Als  Vergleichstherapie  sollen  bevorzugt  Arzneimittelanwendungen  oder
nichtmedikamentdse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmalRiigen Therapie im Anwendungsgebiet gehoren.

GemaR § 6 Absatz 2 Satz 3 AM-NutzenV kann der Gemeinsame Bundesausschuss als
zweckmélige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmaBigen Vergleichstherapie
ausnahmsweise die zulassungsuberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmen,
wenn er im Beschluss tber die Nutzenbewertung nach § 7 Absatz 4 AM-NutzenV feststellt,
dass diese nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im zu
bewertenden Anwendungsgebiet als Therapiestandard oder als Teil des Therapiestandards in
der Versorgungssituation, auf die nach Satz 2 abzustellen ist, gilt und

1. erstmals mit dem zu bewertenden Arzneimittel ein im Anwendungsgebiet zugelassenes
Arzneimittel zur Verfugung steht,

2. die zulassungsuberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln
regelhaft vorzuziehen ist oder

3. die zulassungsuberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse flr relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den im
Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln regelhaft vorzuziehen ist.

Fur Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Berticksichtigung der oben genannten Kriterien
die gleiche zweckméRige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung
zu gewahrleisten.

Zur zweckmafRigen Vergleichstherapie kann ein Beratungsgesprach mit dem Gemeinsamen
Bundesausschuss stattfinden. Naheres dazu findet sich in der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

3.1.1 Benennung der zweckmaRigen Vergleichstherapie

Benennen Sie die zweckmaRige Vergleichstherapie fur die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
fir das Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht.

Finerenon (Handelsname KERENDIA®) ist zugelassen zur Behandlung von symptomatischer
chronischer Herzinsuffizienz (HF) bei erwachsenen Patienten mit einer linksventrikuléren
Ejektionsfraktion (LVEF) >40% (Bayer AG, 2026).

Die zweckmaRige Vergleichstherapie (zVT) fir dieses Anwendungsgebiet ist eine optimierte
Standardtherapie zur Behandlung der symptomatischen chronischen HF mit erhaltener
Ejektionsfraktion bzw. geringgradig eingeschrankter Ejektionsfraktion sowie der
zugrundeliegenden Erkrankungen, wie z. B. Hypertonie, Herzrhythmusstérungen, koronare
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Herzkrankheit (KHK), Diabetes mellitus, chronische Nierenerkrankung (CKD),
Dyslipoproteindmien und der Begleitsymptome.

3.1.2 Begriundung fur die Wahl der zweckmalf3igen Vergleichstherapie

Geben Sie an, ob ein Beratungsgesprach mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
, zweckmdpfsige Vergleichstherapie stattgefunden hat. Falls ja, geben Sie das Datum des
Beratungsgesprachs und die vom Gemeinsamen Bundesausschuss Ubermittelte
Vorgangsnummer an und beschreiben Sie das Ergebnis dieser Beratung hinsichtlich der
Festlegung der zweckméligen Vergleichstherapie. Benennen Sie das Beratungsprotokoll als
Quelle (auch in Abschnitt 3.1.4).

Am 07.05.2025 fand ein Beratungsgesprach zur Bestimmung der zVT beim Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) statt (Vorgangsnummer: 2025-B-058) fir das Anwendungsgebiet
,Behandlung der symptomatischen chronischen Herzinsuffizienz (HF) mit einer
linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF) >40%" statt (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-
BA), 2025).

In der finalen Niederschrift zum Beratungsgespréach vom 03.06.2025 benennt der G-BA die
zVT fur das folgende Anwendungsgebiet:

,Erwachsene mit einer symptomatischen, chronischen Herzinsuffizienz mit erhaltener
Ejektionsfraktion HFpEF (LVEF>50%) bzw. mit geringgradig eingeschrankter
Ejektionsfraktion HFmrEF (LVEF 40 bis 49%)"

Fur dieses Anwendungsgebiet wurde die folgende zVT bestimmt (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA), 2025):

»Eine optimierte Standardtherapie zur Behandlung der symptomatischen, chronischen
Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion bzw. geringgradig eingeschrénkter
Ejektionsfraktion sowie der zugrundeliegenden Erkrankungen, wie z.B. Hypertonie,
Herzrhythmusstérungen,  Koronare  Herzkrankheit, Diabetes  mellitus, chronische
Nierenerkrankung, Dyslipoproteindmien und der Begleitsymptome"

Der G-BA merkt dazu an, dass anders als bei der Behandlung der HF mit reduzierter
Ejektionsfraktion (HFrEF; LVEF <40%) die Evidenz zur Behandlung der HF mit LVEF >40%
insgesamt limitierter sei. Der G-BA erachtet es in Ubereinstimmung mit nationalen und
internationalen Leitlinien als angezeigt, patientenindividuell und unter Berucksichtigung der
Art und der Auspragung der vorliegenden HF-Erkrankung und der jeweiligen Komorbiditéaten
zu behandeln (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2025).

Bayer Vital GmbH folgt der Entscheidung des G-BA hinsichtlich der festgelegten zZVT. Die
vom G-BA festgelegte zVT ist in den der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien
FINEARTS-HF, FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD umgesetzt.
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Falls ein Beratungsgesprach mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
., zweckmdfsige Vergleichstherapie™ nicht stattgefunden hat oder in diesem Gesprich keine
Festlegung der zweckmafRigen Vergleichstherapie erfolgte oder Sie trotz Festlegung der
zweckmaligen Vergleichstherapie in dem Beratungsgesprach eine andere zweckmafRige
Vergleichstherapie fir die vorliegende Bewertung ausgewahlt haben, begrinden Sie die Wahl
der lhrer Ansicht nach zweckméligen Vergleichstherapie. Benennen Sie die vorhandenen
Therapieoptionen im Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dossier bezieht. AuRern
Sie sich bei der Auswahl der zweckmaRigen Vergleichstherapie aus diesen Therapieoptionen
explizit zu den oben genannten Kriterien. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Nicht zutreffend.

3.1.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung ftir Abschnitt 3.1

Erlautern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in Abschnitt 3.1.1 und 3.1.2 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, kdnnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Informationen zum Anwendungsgebiet wurden der deutschen Fachinformation zu
KERENDIA® entnommen. Angaben zur zVT entstammen der finalen Niederschrift des G-BA
zum oben genannten Beratungsgesprach.

3.1.4 Referenzliste fur Abschnitt 3.1

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den Abschnitten
3.1.1 bis 3.1.3 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebrauchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Geben Sie
bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

1. Bayer AG. 2026. Fachinformation ~KERENDIA® - Fassung nach
Indikationserweiterung, Stand Marz 2026. Verfligbar unter: https://www.fachinfo.de
[Zugriff am: 02.04.2026]

2. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). 2025. Niederschrift zum Beratungsgesprach
gemalk § 8 Abs. 1 AM-NutzenV (Beratungsanforderung 2025-B-058).

3.2 Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

3.2.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Geben Sie einen kurzen Uberblick uiber die Erkrankung (Ursachen, natiirlicher Verlauf), zu
deren Behandlung das zu bewertende Arzneimittel eingesetzt werden soll und auf die sich das
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vorliegende Dokument bezieht. Insbesondere sollen die wissenschaftlich anerkannten
Klassifikationsschemata und Einteilungen nach Stadien herangezogen werden.
Berticksichtigen Sie dabei, sofern relevant, geschlechts- und altersspezifische Besonderheiten.
Charakterisieren Sie die Patientengruppen, fur die die Behandlung mit dem Arzneimittel geman
Zulassung infrage kommt (im Weiteren ,,Zielpopulation* genannt). Die Darstellung der
Erkrankung in diesem Abschnitt soll sich auf die Zielpopulation konzentrieren. Begriinden Sie
Ihre Aussagen durch Angabe von Quellen.

Sofern Informationen zur Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation 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.

Finerenon (Handelsname KERENDIA®) ist zugelassen zur Behandlung von symptomatischer
chronischer Herzinsuffizienz mit linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (LVEF) >40% bei
Erwachsenen (Bayer AG, 2026b).

Die HF ist ein schwerwiegendes klinisches Syndrom, das durch eine verminderte
Funktionsfahigkeit des Herzens charakterisiert ist und in Deutschland zu den haufigsten
Todesursachen gehort (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Bei den betroffenen
Patienten liegen strukturelle und/oder funktionelle Anomalien des Herzens vor, die dazu flhren,
dass das Herz den Korper nicht mehr ausreichend mit Blut und Sauerstoff versorgen kann.
Klinisch macht sich die funktionelle Stérung des Herzens durch Symptome wie Atemnot,
Midigkeit (Leistungsminderung) und/oder Flussigkeitsretention bemerkbar
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Die HF kann differenziert werden nach dem Ort des Auftretens (Linksherzinsuffizienz,
Rechtsherzinsuffizienz oder globale HF), nach dem zeitlichen Verlauf (akut oder chronisch)
und nach der Ursache der funktionellen Stérung (verminderte linksventrikuldre Pumpfunktion
[HF mit reduzierter linksventrikularer Ejektionsfraktion, HFrEF] oder gestorte Fullung des
Herzens bei erhaltener Pumpfunktion [HFpEF]) (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).
Das wesentliche Unterscheidungsmerkmal bei letztgenannter Einteilung ist die Pumpfunktion
bzw. Auswurfleistung (Ejektionsfraktion) der linken Herzkammer (LVEF).

Formen der chronischen Herzinsuffizienz

Die Unterteilung anhand der echokardiografisch bestimmten LVEF ist etabliert, und die im
Folgenden aufgefiihrten LVEF-Schwellenwerte sind haufig Grundlage der Ein- und
Ausschlusskriterien  klinischer ~ Studien. In  der Folge basieren auch viele
Behandlungsempfehlungen auf dem Ausmal} der Einschrankung der Pumpfunktion geméR
LVEF (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Trotz vorhandener Limitationen (patienten-
und untersucherabhangige inter- und intraindividuelle Varianzen, durch das Messverfahren
bedingte Unter- oder Uberschitzung, Schwankungen Gber die Zeit) ist die LVEF nach wie vor
der Hauptparameter zur Evaluierung und Kilassifizierung der Patienten sowie zur
Therapieplanung (Severino et al., 2022; Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Anhand der LVEF erfolgt eine Einteilung der HF in
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e HF mit reduzierter LVEF (HFrEF): LVEF <40%
e HF mit geringgradig eingeschrankter LVEF (HFmrEF): LVEF 40-49%

e HF mit erhaltener LVEF (HFpEF): LVEF >50% (Ponikowski et al., 2016;
Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a)

Diagnose und Stadieneinteilung

Die Diagnose einer HF setzt das Vorliegen bestimmter Symptome und/oder klinischer Zeichen
und den Nachweis einer systolischen oder diastolischen Funktionsstérung des linken Ventrikels
oder einer anderen strukturellen Herzerkrankung voraus (Bundesarztekammer (BAK) et al.,
2023a). Der Algorithmus zur Diagnostik der chronischen HF ist in Abbildung 1 dargestellt. Zu
der typischen HF-Symptomatik gehéren Dyspnoe (je nach Stadium nur bei Belastung oder auch
in Ruhe), Mudigkeit/Leistungsminderung, Flussigkeitsretention (v.a. in Form peripherer
Odeme sowie Pleuraerguss oder Aszites), insbesondere nachts auftretender trockener Husten
und weitere Symptome wie z.B. Schwindel, Herzklopfen oder Gedachtnisstdrungen
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Stellt sich ein Patient mit HF-Symptomatik vor,
erfolgt die Anamnese und Untersuchung auf klinische Zeichen. Die klinischen Zeichen einer
HF umfassen neben weniger spezifischen Zeichen (z.B. Tachykardie, pulmonale
Rasselgerdusche, periphere Odeme, Kachexie) einen erhéhten Jugularvenendruck oder
positiven hepatojuguldaren Reflux und als hoch spezifische Zeichen einen verlagerten
HerzspitzenstoR und einen vorhandenen dritten Herzton (Bundesarztekammer (BAK) et al.,
2023a).
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Symptome einer Herzinsuffizienz

!

Untersuchung auf klinische Zeichen und Anamnese

+ Vor- und Begleiterkrankungen

« Expositionen

» Seltene Ursachen einer Herzinsuffizienz
« Familiare Dispositionen

Weiterhin Verdacht auf Herzinsuffizienz?

5
* Labordiagnostik BNP/NT-proBNP
+ 12-Kanal-EKG

Weiterhin Verdacht auf Herzinsuffizienz?

i
nein

-~ Herzinsuffizienz bestitigt?
)i

« Bestimmung von Stadium und Atiologie

* Diagnose von Begleiterkrankungen

« Abschétzung der Prognose

* Ggf. weiterflihrende spezifische diagnostische MaBnahmen
« Erfassung von Lebensqualitit und psychosoziale Diagnostik

nein

nein

Abklarung anderer Ursachen

¢ Echokardiografie

Weiterfithrende Diagnostik

Abbildung 1: Klinischer Algorithmus zur Diagnostik der chronischen HF
Quelle: Modifiziert nach (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a)
Alle Abkurzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Bei weiter bestehendem HF-Verdacht schliefen sich Elektrokardiogramm (EKG) und
Labordiagnostik sowie eine echokardiografische Untersuchung des Herzens zur Beurteilung
der Pumpfunktion an. Die Bestimmung natriuretischer Peptide, welche kompensatorisch bei
erhdhter Belastung von Herzmuskelzellen ausgeschittet werden, erfolgt im Wesentlichen zur
Ausschlussdiagnostik. Liegen die Spiegel (bei jingeren Patienten unter 70 Jahren) unterhalb
bestimmter Schwellenwerte, kann eine HF mit hoher Sicherheit ausgeschlossen werden
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Jedoch unterliegen die Plasmaspiegel
natriuretischer Peptide tagesabhdngigen Schwankungen, konnen durch diverse kardiale und
nicht-kardiale Ursachen erhoht sein, sind geschlechtsabhéngig und steigen generell mit dem
Lebensalter an. Erhdhte Werte alleine eignen sich deshalb nicht zur Bestatigung der Diagnose.
Gerade bei erhaltener LVEF machen sie jedoch eine HF als Ursache der Symptome
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wahrscheinlicher und sind daher Teil der Definition einer HFpEF (siehe auch Tabelle 3-1)
(Bundesirztekammer (BAK) et al., 2023a).

Zur Abgrenzung der HF mit erhaltener bzw. geringgradig reduzierter Pumpfunktion von der
HFrEF konnen die von der European Society of Cardiology (ESC) definierten Kriterien
herangezogen werden (Ponikowski et al., 2016; Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a). Um
eine HF zu diagnostizieren, missen entsprechende Symptome und ggf. Zeichen vorliegen, im
Fall einer erhaltenen Pumpfunktion begleitet vom objektiven Nachweis einer strukturellen oder
funktionellen Stérung des linken Ventrikels sowie eines erhdhten Spiegels natriuretischer
Peptide von >35 pg/mL Brain Natriuretic Peptide (BNP) und/oder >125 pg/mL N-Terminal
pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP) (Tabelle 3-1).

Tabelle 3-1: Definition der HF mit geringgradig eingeschrénkter sowie erhaltener LVEF

HFrEF HFmrEF HFpEF
Symptome +/- Zeichen? Symptome +/- Zeichen? Symptome +/- Zeichen?
LVEF <40% LVEF 40-49% LVEF >50%

Erhohte natriuretische Peptide (BNP >35 pg/mL und/oder
NT-proBNP >125 pg/mL)

Echokardiografisch objektivierte strukturelle oder
funktionelle Stérungen des linken Ventrikels

a: Nicht zwingend bei friihen Stadien und bei Patienten unter Diuretika-Therapie
Quelle: (Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a)
Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Die Einteilung der HF in verschiedene Stadien dient der Prognoseabschéatzung und adaquaten
Wahl von Behandlung und Verlaufskontrollen. Die Klassifikation nach Empfehlungen der New
York Heart Association (NYHA) ist ein etabliertes, in der Nationalen VersorgungsLeitlinie
(NVL) Chronische Herzinsuffizienz verwendetes System, bei dem sich die Zuordnung rein an
der Leistungsfahigkeit der Patienten orientiert. Je nach Therapieerfolg und Fortschreiten der
Erkrankung ist daher auch ein mehrfacher Wechsel zwischen den Stadien mdglich
(Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a). Die Einordnung in NYHA-Klasse | bedeutet eine
asymptomatische Erkrankung, wohingegen die NYHA-KIlassen I1-1V verschiedene Stadien
einer symptomatischen HF reprasentieren (Tabelle 3-2).
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Tabelle 3-2: NYHA-KIlassifikation bei HF

NYHA I Herzerkrankung ohne korperliche Limitation. Alltagliche korperliche
(asymptomatisch) | Belastung verursacht keine inadaquate Erschopfung, Rhythmus-
storungen, Luftnot oder Angina pectoris.

NYHA I Herzerkrankung mit leichter Einschréankung der korperlichen
(leicht) Leistungsfahigkeit. Keine Beschwerden in Ruhe und bei geringer
Anstrengung. Starkere korperliche Belastung (z. B. Bergaufgehen
oder Treppensteigen) verursacht Erschopfung, Rhythmusstérungen,
Luftnot oder Angina pectoris.

NYHA 111 Herzerkrankung mit héhergradiger Einschrankung der korperlichen
(mittelschwer) Leistungsfahigkeit bei gewohnter Téatigkeit. Keine Beschwerden in
Ruhe. Geringe korperliche Belastung (z. B. Gehen in der Ebene)

verursacht Erschopfung, Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina

pectoris.
NYHA IV Herzerkrankung mit Beschwerden bei allen korperlichen Aktivitaten
(schwer) und in Ruhe, Bettlagerigkeit.

Quelle: (Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a)
Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Atiologie

Die HF ist eine komplexe und heterogene Erkrankung; dies gilt insbesondere fur die
HFmrEF/HFpEF. Wahrend die HFrEF durch die reduzierte Kontraktionsfahigkeit des linken
Ventrikels gekennzeichnet ist, welche oft durch einen initialen Myokardschaden hervorgerufen
wird (systolische HF), ist die Pathophysiologie der HFpEF sehr heterogen und noch nicht
umfassend geklart (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Urspriinglich fiihrte man die
HFpEF allein auf eine erhohte Steifheit und gestorte Relaxation des linken Ventrikels zurlck,
wodurch die Fillung des Herzens beeintréchtigt wird (diastolische HF) (Zile et al., 2004;
Fernandes et al., 2020; Pandey et al., 2021). Inzwischen wird die HFpEF als ein hoch komplexes
und verschiedene Organsysteme betreffendes Syndrom verstanden, bei dem nicht nur das Herz,
sondern auch Nieren, Lungen, Skelettmuskulatur, Fettgewebe, Gefallsystem und
inflammatorische Signalwege beteiligt sind (Fernandes et al., 2020; Shah et al., 2020; Mishra
& Kass, 2021). Patienten mit HFpEF weisen dabei haufiger multiple Komorbiditaten auf als
Patienten mit HFrEF (Shah et al., 2020). Vorhofflimmern, CKD und nicht-kardiovaskulare
Komorbiditaten sind haufiger bei HFpEF gegenliber HFrEF (McDonagh et al., 2021). Einige
Risikofaktoren (darunter fortgeschrittenes Lebensalter, Hypertonie und ischadmische
Herzerkrankungen) pradisponieren gleichermalRen fiir HF mit reduzierter wie auch erhaltener
Pumpfunktion, wohingegen Adipositas (insbesondere ein UbermaR an viszeralem Fettgewebe),
metabolische Dysfunktion und kérperliche Inaktivitat starker das Risiko fiir die Entwicklung
einer HFpEF gegenuber HFrEF zu erhdhen scheinen (Pandey et al., 2021; Borlaug et al., 2023).
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Pathophysiologie der Herzinsuffizienz mit LVEF >40% (HFpEF/HFmrEF)

Nach heutigem Verstéandnis unterscheidet sich die Pathophysiologie der HFpEF von derjenigen
der HFrEF. Patienten mit HF und LVEF >40% stellen jedoch eine sehr heterogene Population
dar, und die zugrunde liegenden pathophysiologischen Mechanismen, die im Folgenden
beschrieben werden, sind noch nicht vollstdndig verstanden. (Borlaug et al., 2023;
Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Komorbiditaten verursachen einen proinflammatorischen Zustand

HFpEF wird inzwischen als eine systemische Erkrankung verstanden, an der verschiedene
Organsysteme beteiligt sind und zur Entwicklung des Syndroms beitragen, mafgeblich
getrieben durch einen systemischen proinflammatorischen Zustand (Borlaug et al., 2023).
Patienten mit HFpEF haben sehr hdufig nicht-kardiale Komorbiditaten, wie
Ubergewicht/Adipositas, Hypertonie, Diabetes mellitus, chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) und CKD. Diese Komorbiditdten rufen einen systemischen
proinflammatorischen Zustand hervor, der eine Entzindung des koronaren mikrovaskularen
Endothels bedingt (mikrovaskuldre Dysfunktion) (Paulus & Tschope, 2013).

Koronare mikrovaskulare Dysfunktion, kardiale Dysfunktion und pulmonale Hypertonie

Durch die koronare mikrovaskuldre Dysfunktion werden metabolische Veranderungen in den
angrenzenden Kardiomyozyten induziert, die zu erhohter Steifheit flhren sowie zu einem
fibrotischen Umbau des Myokards (kardiales Remodelling) (Paulus & Tschope, 2013). Bei
vielen Patienten mit HFpEF zeigt sich eine Hypertrophie des linken Ventrikels (Stoicescu et
al., 2024). Auch der linke Vorhof trégt durch eine pathologisch gesteigerte Kontraktion dazu
bei, dass das normale linksventrikuldre Flllvolumen erreicht wird. Mit der Zeit bewirken die
erhohten Flldricke des linken Ventrikels Remodelling und Hypertrophie des linken Vorhofs,
was ein Risikofaktor fir die Entwicklung von Vorhofflimmern ist (Borlaug et al., 2023;
Stoicescu et al., 2024).

Systemische Auswirkungen der mikrovaskularen Dysfunktion und Belastungsintoleranz

Bei HFpEF ist nicht nur das Herz selbst geschadigt. Durch Komorbiditaten bedingte
geringgradige Entziindungen betreffen den gesamten Organismus. Bei HFpEF finden sich
Hinweise auf eine systemische mikrovaskuldre Dysfunktion und verschiedene mikrovaskulare
Anomalien, wie eine gestorte Vasoreaktivitdt (d. h. eine beeintrachtigte Regulation des
GefaBtonus und der Vasodilatation) und eine verringerte Kapillardichte im Gewebe, welche die
normale Funktion der Skelettmuskulatur storen (Weerts et al., 2022). Der Energiestoffwechsel
und die Architektur der Skelettmuskulatur sind bei HFpEF-Patienten beeintrachtigt. Daraus
resultiert eine funktionelle Stérung, welche die korperliche Leistungsfahigkeit der HFpEF-
Patienten einschrankt und mit verantwortlich ist fiir die beobachtete Belastungsintoleranz
(Pandey et al., 2021).

Neurohumorale Veranderungen

Durch die bei der HF verminderte linksventrikuldre Funktion werden Gegenregulations-
mechanismen aktiviert, die zwar kurzfristig das Herzzeitvolumen erhéhen, aber langfristig zu
einer weiteren myokardialen Zellschadigung und einer Manifestation der HF fuihren. Zu diesen
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Gegenregulationsmechanismen gehoren z.B. die Aktivierung des sympathoadrenergen
Systems und des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) (Bundesarztekammer
(BAK) et al., 2023a). Physiologisch ist das Steroidhormon Aldosteron und das RAAS fiir die
Natrium- und Kalium-Homoostase und die Blutdruckregulation verantwortlich, jedoch spielen
Aldosteron und die Mineralokortikoidrezeptor (MR)-Aktivierung auch generell in der
Pathophysiologie von Herz- und Nierenerkrankungen eine Rolle (Bauersachs et al., 2015). Eine
RAAS-Uberaktivierung und damit MR-Uberaktivierung filhrt bei HF somit zu zahlreichen
maladaptiven Reaktionen, darunter Fibrose und Entziindung, Hypertrophie, Flissigkeits- und
Natriumretention (Kongestion) und Hypertonie (Bauersachs et al., 2015; Grune et al., 2018;
Kolkhof et al., 2022).

In Abbildung 2 sind die beschriebenen Pathomechanismen der HF mit einer LVEF >40% noch
einmal zusammengefasst.

Beeintrachtigung der

q . linksventrikuldren diastolischen
Proinflammatorischer Zustand Funktion, erhohter

bedingt durch Komorbiditaten linksventrikularer Falldruck,

kardiale Fibrose, Hypertrophie,
Remodelling, Vorhofflimmern

Neurohumorale . .
Verénderungen Kardiale Dysfunktion
(z. B. RAAS)

Endotheliale
Funktionsstérung,
systemische
Inflammation, erhéhte
GefaBsteifheit und
verringerte Vasodilatation

Funktionelle Stérung der
Skelettmuskulatur, Herz-
und Nierenerkrankungen,
Beeintrachtigung der
Lungenfunktion (z. B.
pulmonale Hypertonie)

Systemische Vaskulare

Auswirkungen Dysfunktion

Abbildung 2: Pathophysiologie der HF mit LVEF >40%

Quelle: (Fernandes et al., 2020; Shah et al., 2020; Li et al., 2021; Pandey et al., 2021; Gevaert et al., 2022; Hamo
et al., 2024; Stoicescu et al., 2024)
Alle Abkirzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefihrt.

Risikofaktoren & Komorbiditaten

Die chronische HF ist eine komplexe Erkrankung, deren Entstehung durch zahlreiche Faktoren
begunstigt wird. Risikofaktoren sind stark mit den auslésenden Ursachen verknipft
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Lebensstilfaktoren, demografische Charakteristika,
genetische Prédispositionen sowie Komorbiditaten beeinflussen das Risiko an einer
chronischen HF zu erkranken (McDonagh et al., 2021; Bundesarztekammer (BAK) et al.,
2023a). Unginstige Lebensgewohnheiten wie tiberméaRiger Alkoholkonsum, Rauchen oder ein
Mangel an korperlicher Betatigung sind Risikofaktoren, die durch eine Anderung des
Verhaltens direkt beeinflusst werden kénnen (McDonagh et al., 2021). Nicht beeinflussbar sind
dagegen Faktoren wie Alter und Geschlecht. Mit hoherem Lebensalter steigt das Risiko eine
chronischen HF zu entwickeln deutlich. Wahrend in Deutschland im Jahr 2023 die
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Jahrespréavalenz in der Altersgruppe der 55- bis 59-Jahrigen bei 1,68% der Frauen und 2,90%
der Manner lag, betrug sie bei den 80- bis 84-Jahrigen bereits 17,25% der Frauen und 19,62%
der Ménner. Bei den >90-J&hrigen waren 28,76% der weiblichen und 32,43% der ménnlichen
Bevolkerung betroffen (vgl. auch Abbildung 5) (Bundeséarztekammer (BAK) et al., 2023a;
Wissenschaftliches Institut der AOK (W1dO), 2026).(Bundesirztekammer (BAK) et al., 2023a)
Fur die HFpEF wird ein ausgewogenes Geschlechterverhaltnis oder eher eine erhohte Prévalenz
bei Frauen berichtet (Kaur & Lau, 2022; Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Wesentliche Risikofaktoren fiir die Entstehung einer chronischen HF sind zudem
Komorbiditaten. Patienten mit HF und LVEF >40% weisen mehrere sich tberschneidende
Komorbiditaten auf (Shah et al., 2017; Roh et al., 2022; Savarese et al., 2022b; Kittleson et al.,
2023; Shahim et al., 2023; Tomasoni et al., 2024). Das Ausmal} der Beeintrachtigung, die
Lebensqualitat und die Prognose der Patienten werden durch das Vorliegen von
Begleiterkrankungen wesentlich beeinflusst. Bei rund drei Viertel der Patienten mit HFpEF und
knapp zwei Drittel der Patienten mit HFmrEF liegen vier oder mehr Komorbiditéten vor. Dabei
geht eine hohere Komorbiditatslast mit einem hoheren Risiko fiir Hospitalisierung und
Mortalitat einher (Tomasoni et al., 2024).

Zu den héaufigsten Begleiterkrankungen bei Patienten mit HFpEF oder HFmrEF zé&hlen
Hypertonie, VVorhofflimmern, Adipositas, Diabetes mellitus, KHK und CKD, wobei zwischen
diesen Komorbiditaten und der Entstehung bzw. dem Fortschreiten der HF haufig ein enger
pathophysiologischer Zusammenhang besteht (Ibrahim et al., 2019; Deichl et al., 2022; Fayol
et al., 2022; Bellanca et al., 2023; Chen et al., 2023; Farmakis et al., 2023; Montero-Perez-
Barquero et al., 2023; Pagnesi et al., 2024; Tomasoni et al., 2024).

Ein erhdhter Blutdruck gilt als wesentlicher Risikofaktor fur die Entstehung einer HF. So haben
fast zwei Drittel der Patienten mit HF eine Hypertonie in der VVorgeschichte (McDonagh et al.,
2021). Vorhofflimmern und HF verstéarken sich oft gegenseitig aufgrund pathophysiologischer
Mechanismen wie kardialem Remodelling, neurohormonaler Veranderungen und
frequenzbedingter linksventrikuldrer Dysfunktion. Der Anteil an Patienten mit HF, die
Vorhofflimmern entwickeln, steigt mit zunehmendem Alter und Stadium der HF (McDonagh
et al., 2021). Adipositas gilt als Risikofaktor fir Hypertonie und KHK und ist ebenfalls mit
einem erhohten Risiko flr eine HF assoziiert (McDonagh et al., 2021). Das Vorliegen eines
Diabetes mellitus tragt sowohl direkt als auch indirekt zur Entstehung einer HF bei. Zum einen
kann die Herzfunktion bei Patienten mit Diabetes mellitus direkt beeintréchtigt sein, zum
anderen ist die metabolische Erkrankung mit weiteren Komorbiditaten wie Hypertonie, KHK,
Nierenfunktionsstorungen, Adipositas und weiteren Stoffwechselstérungen assoziiert
(Palazzuoli & lacoviello, 2023). KHK gilt als Hauptursache der HF in Industrienationen. Eine
KHK sollte gemaR den ESC-Leitlinien daher bei allen Patienten mit neu auftretender HF als
maogliche Ursache berlcksichtigt werden (McDonagh et al., 2021). CKD und HF treten haufig
zusammen auf. Den Erkrankungen liegen gemeinsame Risikofaktoren zugrunde. Es besteht
eine pathophysiologische Herz-Nieren-Verbindung: Eine CKD kann die kardiovaskulare
Dysfunktion verstarken und Bluthochdruck sowie Geféldverkalkungen begunstigen. Umgekehrt
kann eine HF aufgrund neurohormonaler Verdnderungen und inflammatorischer Prozesse,
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erhohtem venosen Druck sowie reduzierter Durchblutung der Nieren die Nierenfunktion
ungunstig beeinflussen (McDonagh et al., 2021).

Verlauf der Erkrankung

Die HF mit einer LVEF >40% ist eine chronisch fortschreitende Erkrankung, in deren Verlauf
haufig Hospitalisierungen nétig werden (Shah et al., 2020). Anfangs zeigt sich nur relativ wenig
kardiales Remodelling mit leichter Beeintrachtigung der linksventrikularen Funktion; erhéhte
Fulldrucke der linken Herzkammer werden nur unter Belastung evident. Mit Fortschreiten der
Erkrankung nimmt das Remodelling zu und beglnstigt die Dysfunktion auch des linken
Vorhofs, Mitralinsuffizienz und paroxysmales Vorhofflimmern, einhergehend mit leicht
erhéhtem linksventrikularem Fulldruck bereits in Ruhe. Im weiteren Verlauf verstérkt sich das
Remodelling und der Funktionsverlust des linken Ventrikels, permanentes Vorhofflimmern
entwickelt sich, und es kommt zu verstérkter pulmonaler Hypertonie und Dysfunktion des
rechten Vorhofs und Ventrikels (Borlaug et al., 2023). Der Verlauf ist dabei individuell und
wird von Komorbiditaten, Entziindungsreaktionen im Organismus und dem Ausmaf
endothelialer Dysfunktion beeinflusst (Borlaug et al., 2023).

Erhebliche Belastung der Patienten

Die HF ist ein schwerwiegendes Syndrom, das mit einer erheblichen Morbiditat und Mortalitét
fir den Patienten einhergent und folglich auch zu einer starken Belastung der
Gesundheitssysteme fiihrt (Shah et al., 2020; Savarese et al., 2022a). Die mangelnde
korperliche Belastbarkeit schréankt die Patienten in ihrem téglichen Leben ein, und die
Erkrankung wirkt sich negativ auf die Lebensqualitat aus. Hospitalisierungen sind bei Patienten
mit HF haufig (Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a), wobei sich das Risiko, zu versterben,
mit jeder Krankenhausbehandlung erhoht (Linden et al., 2023). Im Jahr 2019 hatte die
altersstandardisierte  Hospitalisierungsrate  bei  Patienten mit HF mit 510 pro
100.000 Einwohnern in Deutschland einen voriibergehenden Hochststand erreicht. Mit Beginn
der Coronavirus-Erkrankung 2019 (COVID-19)-Pandemie im Jahr 2020 fiel diese um 13,4%
auf 442 pro 100.000 Einwohner und blieb auch in den beiden Folgejahren auf reduziertem
Niveau, bis sie im Jahr 2023 wieder leicht auf 464 pro 100.000 Einwohner anstieg. Den Autoren
des Deutschen Herzberichts (Update 2025) zufolge ist der voriibergehende Riickgang mit hoher
Wahrscheinlichkeit auf eine reduzierte Behandlungsfrequenz wahrend der COVID-19-
Pandemie zuriickzufiihren (Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), 2025). Nichtsdestotrotz stellt die HF
(Diagnose-Code 150 der internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification, [ICD-10-GM]) laut
Angaben des Statistischen Bundesamts inzwischen die hdufigste Einzeldiagnose bei
vollstationdr behandelten Patienten dar (Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), 2025). Die Mortalitat
ist ebenfalls hoch. Die HF rangierte in den letzten Jahren unter den funf h&ufigsten
Todesursachen in Deutschland. Fir Patienten mit der Diagnose HF wird die
altersstandardisierte Mortalitatsrate in Deutschland fiir das Jahr 2023 mit 37,6 von
100.000 Einwohnern angegeben (Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), 2025). Mit zunehmendem
Alter nimmt die HF-bedingte Sterblichkeit deutlich zu. Insgesamt ist die Zahl der Verstorbenen
mit Todesursache HF seit 2011 riickldufig. Allerdings wurde in den letzten Jahren ein erneuter
Anstieg der HF-bedingten Todesfélle beobachtet. Inwiefern es sich hierbei um eine tatsachliche
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Trendwende oder um Effekte der COVID-19-Pandemie handelt, ist unklar (Deutsche
Herzstiftung (Hrsg.), 2025).

Charakterisierung der Zielpopulation

Die Zielpopulation des hier vorliegenden Dossiers umfasst erwachsene Patienten mit
symptomatischer chronischer HF und LVEF >40%. Es handelt sich hierbei um ein
schwerkrankes Patientenkollektiv. Komorbiditaten wie Hypertonie, Vorhofflimmern, KHK,
Diabetes mellitus und CKD sind bei Patienten der Zielpopulation sehr h&ufig. Das Risiko fir
Hospitalisierungen ist hoch, und die Lebensqualitét der Patienten stark beeintrachtigt. Aufgrund
haufig erforderlicher Krankenhausaufenthalte ist die Versorgung von Patienten mit HF und
LVEF >40% mit einer erheblichen wirtschaftlichen Belastung der Gesundheitssysteme
verbunden. Insgesamt ist eine symptomatische chronische HF mit LVEF >40% durch eine hohe
Morbiditdt und Mortalitdt sowie eine betréchtliche Belastung der betroffenen Patienten
gekennzeichnet.

3.2.2 Therapeutischer Bedarf innerhalb der Erkrankung

Beschreiben Sie kurz, welcher therapeutische Bedarf Uber alle bereits vorhandenen
medikamentdsen und nicht medikamenttsen Behandlungsmoglichkeiten hinaus innerhalb der
Erkrankung besteht. Beschreiben Sie dabei kurz, ob und wie dieser Bedarf durch das zu
bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll. An dieser Stelle ist keine datengestitzte
Darstellung des Nutzens oder des Zusatznutzens des Arzneimittels vorgesehen, sondern eine
allgemeine Beschreibung des therapeutischen Ansatzes. Begriinden Sie lhre Aussagen durch
die Angabe von Quellen.

Sofern Informationen zum therapeutischen Bedarf innerhalb der Erkrankung im EU-Dossier
hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V sein sollen, ist
auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Therapieziele bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

Entsprechend den Empfehlungen der NVL Chronische Herzinsuffizienz sollen Patient und Arzt
gemeinsam Therapieziele festlegen sowie nach vollstdndiger Aufklarung Gber Nutzen und
Schaden  Therapieentscheidungen treffen. Die individuellen  Therapieziele und
Behandlungsentscheidungen sind im Erkrankungsverlauf regelméBig zu prifen, da sich die
Situation des Patienten beispielsweise durch eine Verschlechterung des Allgemeinzustandes
oder Auftreten neuer Komorbiditaten jederzeit andern kann (Bundesarztekammer (BAK) et al.,
20233).

Generell werden bei der Behandlung der chronischen HF folgende Ziele zur Verbesserung
patientenrelevanter Endpunkte verfolgt (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a):

e Verringerung der Mortalitét

e Verringerung der Hospitalisierungsrate
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e Hemmung der Progression der Erkrankung

e Linderung der Symptome und Verbesserung bzw. Erhalt der Lebensqualitdt und
sozialen Teilhabe der Patienten

e Verbesserung der korperlichen Belastungsfahigkeit der Patienten

e Vermeidung bzw. Verringerung nachteiliger Effekte auf die Entstehung bzw. den
Verlauf von Komorbiditéten.

Komorbiditaten wie KHK, CKD, Diabetes mellitus Typ 1l (T2DM) und/oder Vorhofflimmern
liegen bei vielen Patienten mit chronischer HF vor. Gemeinsam mit dem Patienten soll
festgelegt werden, welche Erkrankungen bzw. Symptome vordringlich behandelt werden sollen
und auf welche MaRnahmen verzichtet werden kann (Bundesarztekammer (BAK) et al.,
2023a).

Bestehende Therapiemdglichkeiten

Fur die Behandlung der HF mit einer LVEF>40% stehen nur wenige zugelassene
medikamentse Optionen mit nachgewiesenem prognoseverbesserndem Nutzen zu Verfiigung.
Nichtmedikamentdse Behandlungsoptionen kommen im vorliegenden Anwendungsgebiet
nicht regelhaft in Betracht (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2025).

Eine Ubersicht der medikamentdsen Therapieoptionen entsprechend den Empfehlungen der
NVL Chronische Herzinsuffizienz ist in Tabelle 3-3 dargestelt.
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Tabelle 3-3: Empfehlungen zur medikamentdsen Behandlung bei Patienten mit HFpEF oder
HFmrEF

HFmrEF HFpEF

Patienten mit HFmrEF, die Zeichen | T Patienten mit HFpEF und Zeichen | T
einer Flussigkeitsretention einer Flussigkeitsretention soll ein
aufweisen, sollen Diuretika Diuretikum empfohlen werden.
empfohlen werden.

Patienten mit HFmrEF sollte in 0 Patienten mit HFpEF sollte ein )
Anlehnung an die Empfehlungen SGLT2-Inhibitor (Empagliflozin,

zur medikament6sen Behandlung Dapagliflozin) empfohlen werden.

bei HFrEF und bei HFpEF ein
SGLT2-Inhibitor empfohlen

werden.

Patienten mit HFmrEF kann in VAN Wenn bei Patienten mit HFpEF ™
Anlehnung an die Empfehlungen Komorbiditaten vorliegen, sollen

zur medikamentdsen Behandlung diese gemal der jeweiligen

bei HFrEF ein RAAS-Inhibitor, ein Leitlinie behandelt werden.

Betarezeptorenblocker bzw. ein
MRA empfohlen werden.

™' Empfehlungsgrad A (,,soll: starke Positiv-Empfehlung)

1. Empfehlungsgrad B (,,sollte*: Positiv-Empfehlung)

<>: Empfehlungsgrad 0 (,,kann erwogen werden/kann verzichtet werden®: offene Empfehlung)
Quelle: (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a)

Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Fur Patienten mit HFmrEF liegen keine Ergebnisse aus spezifischen Arzneimittelstudien bei
dieser Patientenpopulation vor. GemaR der NVL Chronische Herzinsuffizienz kann flr
Patienten mit HFmrEF eine Therapie in Anlehnung an die Empfehlungen zur medikamentdsen
Behandlung der HFrEF erwogen werden. Zu den medikamentdsen Therapieoptionen zéhlen
RAAS-Inhibitoren, Betablocker und Mineralokortikoidrezeptor-Antagonisten (MRA).
Aufgrund der mangelnden Evidenz wird jedoch lediglich eine offene Empfehlung
(Empfehlungsgrad 0) fir den Einsatz dieser Substanzklassen bei Patienten mit HFmrEF
ausgesprochen. Dieser Empfehlungsgrad l&sst sich dadurch beschreiben, dass eine
entsprechende Medikamentengabe erwogen werden kann, es kann aber auch darauf verzichtet
werden. Weiterhin wird darauf hingewiesen, dass die entsprechenden Arzneimittel ohnehin
haufig tiber prognostisch relevante Komorbiditaten indiziert sind (Bundesarztekammer (BAK)
et al., 2023a). Haufige Begleiterkrankungen bei Patienten mit chronischer HF sind arterielle
Hypertonie, Diabetes mellitus, KHK, Herzrhythmusstoérungen wie Vorhofflimmern und CKD
(Bundesirztekammer (BAK) et al., 2023a).

Die Behandlung von Komorbiditaten steht bei der medikamentdsen Therapie der HFpEF im
Vordergrund. Aufgrund der prognostischen Bedeutung der verschiedenen Begleiterkrankungen
wird flr deren leitliniengerechte Behandlung bei Patienten mit HFpEF in der NVL Chronische
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Herzinsuffizienz eine Empfehlung mit starkem Empfehlungsgrad (A) ausgesprochen. RAAS-
Inhibitoren und Betablocker sind auch bei Patienten mit HFpEF hé&ufig aufgrund von
Begleiterkrankungen indiziert, obwohl in randomisierten Studien fiir diese Patientenpopulation
kein Nutzen hinsichtlich Mortalitat, Morbiditat und verbesserter Symptomatik gezeigt werden
konnte (Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a).

Die Therapie der arteriellen Hypertonie stellt geméafR der NVL Chronische Herzinsuffizienz den
wichtigsten therapeutischen Ansatz bei der Behandlung von Komorbiditaten dar
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Je nach Begleitfaktoren werden individualisierte
Therapieziele innerhalb eines Blutdruck-Zielkorridors von 120/70-160/90 mmHg angestrebt
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023b). GemaR der NVL Hypertonie werden bei Patienten
mit HF bevorzugt Betablocker, RAAS-Inhibitoren aus den Substanzklassen der Angiotensin-
Konversionsenzym-Hemmer (ACE-Hemmer) und/oder der Angiotensin-11-Rezeptorblocker
(ARB) empfohlen (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023b). Als Reservemedikation kommen
Kalziumkanalblocker in Betracht (Bundesirztekammer (BAK) et al., 2023a). Bei Symptomen
einer Hypertonie (z. B. Odemen) ist die Gabe von Diuretika angebracht (Bundesérztekammer
(BAK) et al., 2023b). Generell sollte bei Zeichen einer Flissigkeitsretention unabhingig vom
Blutdruck entsprechend den Empfehlungen der NVL Chronische Herzinsuffizienz eine
Behandlung mit einem Diuretikum sowohl bei Patienten mit HFpEF als auch bei Patienten mit
HFmrEF erfolgen (Empfehlungsgrad A) (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Diabetes mellitus gilt als einer der wichtigsten prognostischen Faktoren fir den Verlauf einer
chronischen HF und als Risikofaktor fur die Entstehung der Erkrankung (Bundesérztekammer
(BAK) et al., 2023a). Dementsprechend sollte Patienten mit T2DM nach Ausschopfung der
nichtmedikamentdsen Basistherapie eine adédquate glukosesenkende Therapie unter
Berlicksichtigung der individuellen Therapieziele angeboten werden (Bundesarztekammer
(BAK) et al., 2023c). Die Therapieempfehlungen zur medikamentésen Behandlung des T2DM
haben sich in den letzten Jahren stark gewandelt. Mittlerweile wird bei Patienten mit T2DM
und einer klinisch relevanten kardiovaskuldaren Erkrankung wie der HF nach Ausschépfung der
nichtmedikamentdsen Basistherapie initial eine Kombinationstherapie aus Metformin und
einem Natrium-Glukose-Cotransporter 2 (SGLT2)-Inhibitor oder Glucagon-like Peptide 1
Rezeptor-Agonist (GLP-1-RA) empfohlen. Abhangig von personlichen Faktoren wird ein
individualisierter glykierter Hamoglobin (HbAlc)-Wert innerhalb eines Zielkorridors von
6,5-8,5% angestrebt. Werden die individuellen Therapieziele innerhalb von drei bis sechs
Monaten nicht erreicht, ist die Therapie unter Auswahl einer zusatzlichen oder alternativen
Medikation gegebenenfalls zu intensivieren (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023c).

Bei Patienten mit chronischer KHK soll entsprechend den Empfehlungen der NVL zur
Behandlung  der  chronischen  KHK  eine  medikamentése  Therapie  zur
Thrombozytenaggregationshemmung, gegebenenfalls mit zusatzlicher oraler Antikoagulation,
erfolgen (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2024).

Zur Lipidsenkung wird bei Patienten mit chronischer KHK eine dauerhafte Statintherapie
unabhangig vom Ausgangswert der Blutfettwerte empfohlen. Bei Patienten mit chronischer
KHK und neu auftretender HF sollte die Statintherapie fortgefuhrt werden
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(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2024). Da eine Statintherapie keinen kurzfristigen Effekt
auf Lebensqualitdt und Symptomatik hat, ist der Einsatz in einer palliativen Therapiesituation
nach Einschatzung der Autoren der NVL Chronische Herzinsuffizienz allerdings kritisch zu
priifen (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Medikamentdse Therapieoptionen zur Behandlung von Vorhofflimmern umfassen Therapien
zur Frequenzkontrolle (z. B. Betablocker, Digitalisglykoside) oder zur Rhythmuskontrolle
(Antiarrhythmika) (Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie (DGK), 2025). Der Einsatz von
Antiarrhythmika ist aufgrund negativ inotroper bzw. proarrhythmischer Effekte bei Patienten
mit HF jedoch kritisch abzuwégen (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Antiarrhythmika
kommen primér bei Patienten mit paroxysmalem Vorhofflimmern in Betracht (Fauchier et al.,
2023). Zur Schlaganfallprophylaxe werden bei Patienten mit Vorhofflimmern
Antikoagulanzien eingesetzt (Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie (DGK), 2025).

Das Vorliegen einer CKD gilt bei Patienten mit chronischer HF als einer der starksten
Pradiktoren fiir eine erhdhte Sterblichkeit (Bundesirztekammer (BAK) et al., 2023a). Im
Rahmen eines umfassenden Behandlungsansatzes werden in der Leitlinie der Kidney Disease:
Improving Global Outcomes (KDIGO) zur Behandlung von Patienten mit CKD unter anderem
SGLT2-Inhibitoren, RAAS-Inhibitoren und Statine sowie der Einsatz von nichtsteroidalen
MRA (nsMRA) bei Patienten mit T2DM und CKD empfohlen (KDIGO, 2024). Bei einer
geschitzten glomeruldren  Filtrationsrate  (eGFR) >30 mL/min/1,73m? kénnen  die
Empfehlungen fur Nierengesunde hinsichtlich der Behandlung der HF auf Patienten mit CKD
ibertragen werden (Bundesdrztekammer (BAK) et al., 2023a). Sofern keine
Kontraindikationen vorliegen, sollte unter Bertcksichtigung klinischer Gesichtspunkte
prinzipiell auch bei einer eGFR <30 mL/min/1,73m? die gleiche medikamentdse Therapie
empfohlen werden wie bei nierengesunden Patienten. Die steroidalen MRA (sMRA)
Spironolacton und Eplerenon sind bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz kontraindiziert
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Die oben genannten Therapien zielen primdr auf die Behandlung der Komorbiditaten und
Folgeerkrankungen ab, die im Zusammenhang mit einer symptomatischen chronischen HF mit
LVEF >40% auftreten konnen. Unabhéngig von der Ejektionsfraktion stehen als spezifische,
zugelassene Therapieoptionen zur Behandlung der chronischen HF die SGLT2-Inhibitoren
Empagliflozin und Dapagliflozin zur Verfligung (AstraZeneca GmbH, 2024; Boehringer
Ingelheim International GmbH, 2025). Die Anwendung eines SGLT2-Inhibitors wird in der im
Dezember 2023 Uberarbeiteten NVL Chronische Herzinsuffizienz bei Patienten mit HFpEF
oder HFmrEF mit Empfehlungsgrad B empfohlen (Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a).

Entsprechend den Empfehlungen der NVL kann bei Patienten mit HFmrEF in Anlehnung an
die Empfehlungen zur medikamentdsen Behandlung bei HFrEF die Gabe eines MRA erwogen
werden (Bundesirztekammer (BAK) et al., 2023a). Diese offene Empfehlung beruht auf
Analysen zu SMRA, inshbesondere zu Spironolacton; Untersuchungen zu nsMRA haben bislang
noch keinen Eingang in die deutschen Leitlinienempfehlungen fiir die Behandlung der HFmrEF
und HFpEF gefunden (Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a). Die nsSMRA wie Finerenon
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unterscheiden sich in ihren physikochemischen und pharmakologischen Eigenschaften klar von
den sSMRA.

Im Gegensatz zur flachen Struktur der SMRA besitzen nsSMRA wie Finerenon eine sperrige
Struktur und eine héhere Selektivitét fir den MR. Finerenon hat zudem keine pharmakologisch
aktiven Metaboliten, verfugt Uber eine kirzere Halbwertszeit und zeigt in préklinischen
Untersuchungen bzw. klinischen Studien robustere antifibrotische, antiinflammatorische und
natriuretische Effekte als SMRA (siehe Modul 2) (Lentini et al., 2012; Kolkhof et al., 2014;
Lerma et al., 2023; Savarese et al., 2024). Wahrend sMRA aufgrund ihrer steroidalen Struktur
unerwinschte endokrine Wirkungen vermitteln konnen, weist Finerenon aufgrund der hohen
Selektivitat fir den MR keine relevante Affinitat fur Sexualhormonrezeptoren auf und war im
Gegensatz zu sSMRA in Klinischen Studien nicht mit entsprechenden Nebenwirkungen wie
Gynakomastie verbunden (Jeunemaitre et al., 1987; Barfacker et al., 2012; Pitt et al., 2012; Pitt
etal., 2013; Pitt et al., 2021).

Therapeutischer Bedarf

HF mit LVEF >40% ist eine chronische, fortschreitende, komplexe Erkrankung, die zu
Multiorganversagen und Tod fiihren kann (Severino et al., 2022). Die Erkrankung ist mit einem
erhdhten Mortalitétsrisiko, haufigen Krankenhausaufenthalten und einer verringerten
Lebensqualitat verbunden. In europdischen Léndern versterben 6,3% bzw. 7,6% aller Patienten
mit HFpEF bzw. HFmrEF ber einen Beobachtungszeitraum von einem Jahr; rund die Halfte
von ihnen verstirbt aufgrund kardiovaskuldrer Ursachen (Chioncel et al., 2017). Die mediane
Uberlebenszeit von Patienten mit HFpEF oder HFmrEF wird auf 4,2 Jahre (HFpEF) bzw.
5,8 Jahre (HFmrEF) geschatzt (Stolfo et al., 2022).

Daruber hinaus ist die chronische HF eine Hauptursache fur Krankenhausaufenthalte,
insbesondere bei Menschen Uber 65 Jahren (Azad & Lemay, 2014). Daten aus Spanien zeigen,
dass insgesamt schatzungsweise 1-2% aller Hospitalisierungen auf eine HF zurlckzufiihren
sind (Escobar et al., 2022a). Bei rund einem Viertel aller Patienten mit HFpEF oder HFmrEF
ist in europaischen Landern innerhalb eines Jahres mindestens ein Krankenhausaufenthalt
erforderlich; knapp 10% aller Patienten mit HFpEF oder HFmrEF missen jéhrlich aufgrund der
HF station&r behandelt werden (Chioncel et al., 2017). Haufig werden Patienten mit HFpEF
oder HFmrEF nach einem Krankenhausaufenthalt innerhalb eines Jahres erneut stationar
vorstellig (Montero-Perez-Barquero et al., 2023). Mit jeder Krankenhausbehandlung erhéht
sich das Sterblichkeitsrisiko der Patienten (Linden et al., 2023).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist bei Patienten mit chronischer HF hdaufig
eingeschrankt (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Im Vergleich zur HFrEF ist eine
HFpEF mit einer geringeren Lebensqualitat, sowie einem starkeren Empfinden von Angsten
und depressiven Symptomen verbunden (Streng et al., 2018; Bekfani et al., 2021). Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die Belastungsfahigkeit und die Prognose von Patienten
mit HF wird erheblich von Komorbiditaten beeinflusst. Begleiterkrankungen wie Diabetes
mellitus, CKD und Vorhofflimmern gehen bei Patienten mit HFpEF oder HFmrEF mit einem
erhohten Risiko fur HF-bedingte Krankenhausaufenthalte einher (Tomasoni et al., 2024).
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COPD, Adipositas und Schilddriisenerkrankungen sind bei Patienten mit HFpEF mit einer
verminderten gesundheitsbezogenen Lebensqualitat assoziiert (Streng et al., 2018).

Die HF und die damit assoziierten Komorbiditaten fihren zu einer erheblichen wirtschaftlichen
Belastung, wobei der Grofiteil der Kosten aus Krankenhausaufenthalten resultiert (Nguyen et
al., 2020; Clark et al., 2022; Escobar et al., 2022a). Die erheblichen Belastungen fir die
betroffenen Patienten und das Gesundheitssystem werden durch die wenigen, derzeit
verfiigbaren zugelassenen Therapieoptionen mit nachgewiesenem prognoseverbesserndem
Nutzen zur Behandlung der HF mit einer LVEF >40% nicht ausreichend adressiert. Zu den
Zielen der Behandlung einer chronischen HF gehdren gemal der NVL die Verringerung der
Sterblichkeit sowie der Rate an Hospitalisierungen, die Milderung von Symptomen, die
Verbesserung der Lebensqualitat und der Belastungsfahigkeit der Patienten, die Vermeidung
der Entstehung oder Verschlechterung von Komorbiditaten, sowie die Hemmung der
Krankheitsprogression (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a).

Die Entstehung und Progression der chronischen HF mit LVEF >40% wird durch eine
Kombination metabolischer, hamodynamischer, entziindlicher und fibrotischer Faktoren
vorangetrieben (Fernandes et al., 2020; Li et al., 2021; Gevaert et al., 2022; Borlaug et al., 2023;
Hamo et al., 2024; Stoicescu et al., 2024). Die aktuell verfugbaren Therapieoptionen zur
Behandlung von Komorbiditaten adressieren in erster Linie hdamodynamische Faktoren (wie
erhdhter Blutdruck und/oder intraglomeruldrer Druck) sowie metabolische Faktoren (wie
schlechte glykamische Kontrolle) (Bundesdrztekammer (BAK) et al., 2023a;
Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023b; Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023c;
Bundesarztekammer (BAK) et al., 2024; Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK), 2025).
Entzundliche und fibrotische Prozesse, die in der Pathogenese der HF mit LVEF >40% eine
wesentliche Rolle spielen, wurden als Therapieansatz bislang vernachlassigt. Es wird zwar
diskutiert, dass neben zahlreichen weiteren Faktoren auch eine Hemmung von
Entziindungsmechanismen sowie eine Reduktion der myokardialen Fibrose zu den
kardioprotektiven Effekten von SGLT2-Inhibitoren beitragen kénnten. Im Vordergrund stehen
in Bezug auf die Wirksamkeit der SGLT2-Inhibitoren bei Patienten mit HF jedoch andere
Wirkmechanismen (Deschaine et al., 2022; Packer, 2022).Vor der Indikationserweiterung der
SGLT2-Inhibitoren Empagliflozin und Dapagliflozin in den Jahren 2022 bzw. 2023 waren
keine Behandlungen speziell fiir HF mit einer LVEF von >40% zugelassen. In verschiedenen
klinischen Studien zu HFpEF mit unterschiedlichen Substanzgruppen zeigten sich tiberwiegend
keine oder nur geringe Effekte auf klinische Endpunkte (Ahmed et al., 2006; Redfield et al.,
2013; Martin et al., 2021). Dartiber hinaus lagen keine randomisierten kontrollierten Studien
(RCTs) mit spezieller Fokussierung auf HFmrEF vor (McDonagh et al., 2021; Heidenreich et
al., 2022; McDonagh et al., 2023). Obwohl die Einfihrung von SGLT2-Inhibitoren die
therapeutischen Ansétze flir HFmrEF und HFpEF erweitert hat, besteht nach wie vor ein Bedarf
an prognoseverbessernden Therapieoptionen. Patienten mit HFpEF oder HFmrEF haben
weiterhin ein erhohtes Risiko fur kardiovaskuldre Ereignisse, einschlielflich kardiovaskular-
bedingter Todesfélle (Anker et al., 2021; Solomon et al., 2022). Zudem bestehen fur die
SGLT2-Inhibitoren  spezifische Sicherheitshinweise, die ihre Einsatzmdglichkeiten
einschranken (AstraZeneca GmbH, 2024; Boehringer Ingelheim International GmbH, 2025).
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Es besteht daher fur Patienten mit HFpEF oder HFmrEF gerade auch im Vergleich zu Patienten
mit HFrEF weiterhin ein besonders hoher therapeutischer Bedarf.

Bedarfsdeckung durch Finerenon

Finerenon ist der erste hochselektive nsMRA, der speziell entwickelt wurde, um der
Krankheitsprogression der HF bei Patienten mit HFpEF oder HFmMrEF entgegenzuwirken.
Finerenon ist ein nichtsteroidaler, selektiver Antagonist des MR, welcher durch Aldosteron und
Cortisol aktiviert wird und die Gentranskription reguliert. Durch seine Bindung an den MR
entsteht ein spezifischer Rezeptor-Ligand-Komplex, der die Rekrutierung transkriptioneller
Coaktivatoren blockiert, welche an der Expression proinflammatorischer und profibrotischer
Mediatoren beteiligt sind. Daten zu humanen Biomarkern stiitzen den spezifischen
Wirkmechanismus von Finerenon hinsichtlich der Blockierung der MR-Uberaktivierung, die
zu Entziindungen und Fibrose fiihren kann — Faktoren, die wesentlich zur Entstehung und
Progression der HF mit LVEF >40% beitragen (Barfacker et al., 2012; Kolkhof et al., 2014;
Grune et al., 2018; Kintscher & Edelmann, 2023).

Finerenon ist der erste und einzige MRA mit studienbelegtem HF-bezogenen Nutzen bei
Patienten mit HFpEF oder HFmrEF. Finerenon zeigt bei Patienten mit symptomatischer HF
(NYHA 1I-1V) und LVEF >40% einen signifikanten Nutzen gegeniiber einer optimierten
Standardtherapie (SoC) in Bezug auf die kardiovaskulare Morbiditat sowie eine Verbesserung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (siehe Modul 4 A). Wie zuvor dargelegt, setzen die
bisher verfligbaren medikamentésen Behandlungsmoglichkeiten in erster Linie an den
hamodynamischen und metabolischen Faktoren an und zielen primar auf die Behandlung von
Komorbiditaten ab (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Finerenon bietet mit seinem
spezifischen Wirkmechanismus daher eine neuartige und bisher nicht vorhandene
therapeutische Option, mit der nun auch die bisher kaum berticksichtigte pathophysiologische
Komponente der RAAS-Uberaktivierung in der Therapiestrategie adressiert werden kann
(Bauersachs et al., 2015; Kolkhof et al., 2017). Angewendet wird Finerenon gemaf Zulassung
zur Behandlung von symptomatischer chronischer HF mit LVEF >40% bei Erwachsenen. Im
Gegensatz zur HF mit einer LVEF <40% (HFrEF) gibt es nur wenige zugelassene
Behandlungsmaglichkeiten mit nachgewiesenem prognoseverbesserndem Nutzen in diesem
Anwendungsgebiet. Mit seinem spezifischen Wirkmechanismus hebt sich Finerenon von den
bestehenden Behandlungsmdoglichkeiten fir Erwachsene mit einer symptomatischen
chronischen HF und LVEF >40% ab. In den USA ist Finerenon zur Behandlung erwachsener
Patienten mit HF und LVEF >40% bereits seit Juli 2025 zugelassen. Die Zulassung durch die
US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA) erfolgte im Rahmen einer
beschleunigten Prifung (Priority Review), was das Potenzial von Finerenon, die
Behandlungsmaglichkeiten im vorliegenden Anwendungsgebiet wesentlich zu verbessern,
verdeutlicht.

Die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von Finerenon bei Patienten mit symptomatischer
HF (NYHA II-1V) und LVEF >40% wurden in der randomisierten, placebokontrollierten,
multizentrischen, doppelblinden Phase-I11-Studie FINEARTS-HF nachgewiesen. Zusatzlich
wurden die Wirksamkeit und Sicherheit von Finerenon in den beiden aufeinander abgestimmten
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und komplementér entworfenen randomisierten, placebokontrollierten, multizentrischen,
doppelblinden Phase-I11-Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD bei Patienten mit CKD
in Verbindung mit T2DM untersucht (Bakris et al., 2020; Pitt et al., 2021). In die Studien
FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD konnten auch Patienten mit HF und LVEF >40%
eingeschlossen werden. Insgesamt umfasste das Patientenkollektiv der drei Studien mehr als
7.000 Patienten mit HF und LVEF >40%.

Wie die Ergebnisse dieser Studien belegen, reduziert Finerenon vor dem Hintergrund einer SoC
die kardiovaskulare Morbiditat signifikant im Vergleich zu Placebo + SoC. Insbesondere
konnen durch eine Behandlung mit Finerenon HF-bedingte Hospitalisierungen sowie
kardiovaskuldr  bedingte  Hospitalisierungen  verhindert  werden.  (Wiederholte)
Krankenhausaufenthalte sind bei Patienten mit HF und LVEF >40% sehr haufig und mit einer
erhdhten Mortalitat assoziiert (Chioncel et al., 2017; Linden et al., 2023; Montero-Perez-
Barquero et al., 2023). Mit der Verringerung der Hospitalisierungsrate erfullt eine Behandlung
mit Finerenon eines der primaren in der NVL Chronische Herzinsuffizienz definierten
Therapieziele (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Eine Verringerung der
Hospitalisierungsrate ist dartiber hinaus nicht nur direkt fur den Patienten relevant, sondern
auch von wirtschaftlicher Bedeutung. So ist die betrdchtliche O6konomische Last der
Behandlung der HF mit LVEF >40% hauptsidchlich durch (Re)Hospitalisierungen bedingt
(Nguyen et al., 2020; Clark et al., 2022; Escobar et al., 2022a). Des Weiteren reduziert
Finerenon + SoC gegenlber Placebo + SoC das Risiko fiir das erstmalige Auftreten von
Vorhofflimmern, einer der wesentlichen Komorbiditaten bei Patienten mit symptomatischer
chronischer HF und LVEF >40%. Zudem wird das Risiko fiir das Auftreten eines Diabetes
mellitus durch die Behandlung mit Finerenon + SoC im Vergleich zu Placebo + SoC verringert.
Mit der Verringerung nachteiliger Effekte auf die Entstehung von Komorbiditaten wird ein
weiteres der in der NVL Chronische Herzinsuffizienz genannten Ziele adressiert
(Bundesérztekammer (BAK) et al., 2023a). Weitere positive Effekte von Finerenon + SoC
zeigen sich in statistisch signifikanten Vorteilen gegentiber Placebo + SoC hinsichtlich des
Gesundheitszustands und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der Patienten, die in der
Studie FINEARTS-HF anhand patientenberichteter Fragebdgen erhoben wurden. Die
Lebensqualitat ist bei Patienten mit chronischer HF h&ufig beeintrachtigt (Bundesérztekammer
(BAK) et al., 2023a). Im Vergleich zur HFrEF ist eine HFpEF mit einer geringeren
Lebensqualitat verbunden (Streng et al., 2018; Bekfani et al., 2021). Die Linderung der
Symptome und die Verbesserung bzw. der Erhalt der Lebensqualitit und sozialen Teilhabe der
Patienten sind daher ebenfalls wesentliche Therapieziele der NVL Chronische Herzinsuffizienz
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Finerenon + SoC fiihrt zu einer signifikanten
Verbesserung im Total Symptom Score (TSS) des Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
(KCCQ — TSS) um >20 Punkte sowie zu Verbesserungen in der KCCQ-Einzeldoméne soziale
Einschrankung im Vergleich zu Placebo + SoC. Der KCCQ — TSS beschreibt die Haufigkeit
und Schwere von Symptomen, die der Patient unmittelbar wahrnimmt und die seinen Alltag
erheblich beeintrachtigen. Zudem verringert Finerenon + SoC das Risiko fir eine
Verschlechterung im Patient Global Impression of Change (PGI-C) um mindestens eine Stufe
im Vergleich zu Placebo + SoC. Der PGI-C spiegelt unmittelbar den patientenberichteten
Gesundheitszustand und die Morbiditat des Patienten aufgrund von Symptomen wider. Die
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signifikanten Verbesserungen in den Fragebtgen sind somit unmittelbar fir den Patienten
relevant. Insgesamt wird Finerenon von Patienten mit HF und LVEF >40% gut vertragen: Auf
Ebene der Gesamtraten weist Finerenon + SoC ein &hnliches Sicherheitsprofil wie
Placebo + SoC auf.

Finerenon tragt somit zum Erreichen wesentlicher Therapieziele in der Behandlung
Erwachsener mit einer symptomatischen chronischen HF und LVEF >40% bei und adressiert
als erster und einziger zugelassener nsSMRA mit studienbelegtem HF-bezogenen Nutzen im
vorliegenden Anwendungsgebiet bislang kaum bertcksichtigte pathophysiologische Faktoren
der Erkrankung.

3.2.3 Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland

Geben Sie eine Schatzung fur die Prévalenz und Inzidenz der Erkrankung beziehungsweise der
Stadien der Erkrankung in Deutschland an, fir die das Arzneimittel laut Fachinformation
zugelassen ist. Geben Sie dabei jeweils einen Ublichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug
(zum Beispiel Inzidenz pro Jahr, Perioden- oder Punktprévalenz jeweils mit Bezugsjahr) an.
Bei Vorliegen alters- oder geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in
anderen Gruppen sollen die Angaben auch flr Altersgruppen, Geschlecht beziehungsweise
andere Gruppen getrennt gemacht werden. Weiterhin sind Angaben zur Unsicherheit der
Schatzung erforderlich. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie
Ihre Aussagen durch Angabe von Quellen. Bitte beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise
unter Abschnitt 3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fir Abschnitt 3.2.

Im Folgenden wird zunachst ein Uberblick iiber moglichst aktuelle und auf Deutschland
bezogene Angaben zu Inzidenz und Prévalenz der HF im Allgemeinen (ohne Berticksichtigung
der LVEF) gegeben. Eine Unterscheidung nach Art der HF (HFrEF/HFmrEF/HFpEF) bzw.
Ausmall der LVEF-Beeintrachtigung ist anhand von ICD-10-GM-Diagnosecodes nicht
verlasslich moglich (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Um die Anzahl der Patienten
mit symptomatischer chronischer HF abzuschétzen, wird auf eine Routinedatenanalyse Bezug
genommen, die in einem vorangegangenen Verfahren zu Dapagliflozin présentiert wurde
(AstraZeneca GmbH, 2020). Der Anteil der Patienten mit HF und LVEF >40% wird mittels
einer orientierenden Literatursuche abgeschétzt (siehe Abschnitt 3.2.4).

Inzidenz der Herzinsuffizienz

Ein Uberblick tber maoglichst aktuelle Erhebungen zur Inzidenz der HF im deutschen
Versorgungskontext findet sich in Tabelle 3-4. Die dargestellten Erhebungen werden im
Anschluss beschrieben.
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Tabelle 3-4: Inzidenz der HF in Deutschland

Quelle Datenbasis Inzidenz
Retrospektive Analyse | GKV-Versicherte der Health Risk 6,55/ 1.000
von Stork et al. 2017 Institute-Forschungsdatenbank;
(Stork et al., 2017) Angabe der Inzidenz bezogen auf das

Jahr 2011
Versorgungsatlas- Krankenkassenubergreifende 8,09 /1.000
Bericht vertragsarztliche Abrechnungsdaten;
(Holstiege et al., 2023) | Angabe der Inzidenz bezogen auf das

Jahr 2021
Alle Abkiirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Eine retrospektive Analyse von Stork et al. 2017 greift auf anonymisierte Daten von
Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) der deutschen Health Risk Institute
(HRI)-Forschungsdatenbank aus den Jahren 2009-2013 zuriick (Stork et al., 2017). Fir die
Analyse wurde eine etwa 4 Millionen Versicherte umfassende Teilpopulation der HRI-
Datenbank gebildet, die mit Bezug auf Alter- und Geschlechtsverteilung représentativ fir die
deutsche Bevolkerung war. Eingeschlossen wurden 3.132.337 Patienten mit ununterbrochenem
Versicherungsstatus im Untersuchungszeitraum. Bei 26.368 Patienten der Stichprobe wurde im
Jahr 2011 eine HF neu diagnostiziert, entsprechend einer Gesamtinzidenz von 655 Fallen je
100.000 Personen unter Risiko bzw. hochgerechnet auf die deutsche GKV-Bevdlkerung von
524.000 neuen HF-Diagnosen pro Jahr (Stork et al., 2017).

In einem Versorgungsatlas-Bericht aus dem Jahr 2023 zu Inzidenztrends diagnostizierter
Herzerkrankungen wurden bundesweite pseudonymisierte krankenkassenlbergreifende
vertragsarztliche Abrechnungsdaten aus den Jahren 2010-2021 fir alle GKV-Versicherten
analysiert, die in einem Mindestzeitraum von vier Jahren beobachtbar waren und im
Beobachtungszeitraum mindestens einmal die vertragsarztliche Versorgung in Anspruch
genommen hatten (Holstiege et al., 2023). Im Jahr 2021 wurden flr die Diagnose HF (ICD-10-
GM-Code 150) 513.484 Neuerkrankungen erfasst, was einer Neuerkrankungsrate von 8,09 pro
1.000 GKV-Versicherten entspricht. Im Jahr 2013, dem ersten Jahr der Analyse, war die
Inzidenz noch bei 10,5 pro 1.000 gelegen, was einem Riickgang um 22,9% entspricht
(Abbildung 3) (Holstiege et al., 2023).
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Abbildung 3: Jahrliche bundesweite alters- und geschlechtsstandardisierte kumulative
Inzidenz der HF (ICD-10-GM-Code 150) pro 1.000 GKV-Versicherten in den

Jahren 2013-2021

Die Alters- und Geschlechtsstandardisierung erfolgte erkrankungsgruppenspezifisch unter Verwendung der
Alters- und Geschlechtsstruktur der jeweiligen Population unter Risiko im Jahr 2021 im Bund.

Quelle: Bundesweite krankenkassenlbergreifende vertragsarztliche Abrechnungsdaten gemaR § 295 Abs. 2
SGB V (Holstiege et al., 2023)

Alle Abkirzungen im Abkurzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Ein leichter Rickgang der jahrlichen Inzidenz bezogen auf die HF mit jeglicher LVEF (ICD-
10-GM-Code 150) ist seit dem Jahr 2018 zu beobachten (Holstiege et al., 2023). Es ist zu
vermuten, dass zumindest in den letzten beiden betrachteten Jahren (2020 und 2021) die
COVID-19-Pandemie Auswirkungen auf die Diagnosehdufigkeit gehabt hat und durch
reduzierte Arztkontakte weniger Neudiagnosen gestellt wurden. Dies dirfte den abnehmenden
Trend zusatzlich verstarkt haben. So merkten analog auch die Autoren des Deutschen
Herzberichts  (Update 2025) bezlglich eines beobachteten Rickgangs bei den
Hospitalisierungsraten flr die Diagnose HF (ICD-10-GM-Code 150) an, dass der wahrend der
Jahre 2020-2022 beobachtete Riickgang ,,mit hoher Wahrscheinlichkeit die Folge einer
reduzierten Behandlungsfrequenz unterschiedlicher Ursachen wéhrend der COVID-19-
Pandemie reprasentiert™ (Deutsche Herzstiftung (Hrsg.), 2025).

Pravalenz der Herzinsuffizienz

Angaben zur geschatzten HF-Pravalenz in Deutschland variieren gerade in alteren
epidemiologischen Studien stark, was sich vermutlich auf Unterschiede in der Methodik, den
untersuchten Zeitrdumen und den Risikoprofilen der Patienten zurtickfuhren l&sst (Holstiege et
al., 2018). Die Vergleichbarkeit verschiedener Studien wird zudem durch die Verwendung
unterschiedlicher Definitionen der HF bzw. der Schwellenwerte nach LVEF sowie
unterschiedliche Charakteristika der untersuchten Patientenpopulationen erschwert
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023a). Im Folgenden werden drei Erhebungen vorgestellt,
die moglichst représentative Aussagen Uber die Préavalenz der HF in Deutschland erlauben
(Uberblick in Tabelle 3-5).
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Tabelle 3-5: Pravalenz der HF in Deutschland

Quelle Datenbasis Pravalenz
Retrospektive Analyse von | GKV-Versicherte der Health Risk Institute- | 3,96 %
Stork et al. 2017 Forschungsdatenbank;
(Stork et al., 2017) Angabe der 1-Jahres-Prévalenz bezogen auf

das Jahr 2011
Versorgungsatlas Bundesweite Vollerfassung 3,43 %
(Holstiege et al., 2018) vertragsarztlicher Abrechnungsdaten;

Angabe der rohen Préavalenz bezogen auf

das Jahr 2017
Gesundheitsatlas Krankenkassenroutinedaten; 4,97 %
Deutschland Angabe der 1-Jahres-Pravalenz bezogen auf
(Wissenschaftliches Institut | das Jahr 2023
der AOK (WIdO), 2026)
Alle Abkirzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefthrt.

In der unter Inzidenz bereits beschriebenen Erhebung von Stork et al. 2017 wird die 1-Jahres-
Pravalenz der HF bezogen auf das Jahr 2011 und hochgerechnet auf die deutsche GKV-
Population mit 3,96% angegeben. In die Population mit HF wurden Patienten eingeschlossen,
wenn zwei oder mehr relevante Diagnosen (ICD-10-GM-Codes 150.0, 150.00, 150.01, 150.1,
150.11, 150.12, 150.13, 150.14, 150.19, 150.9, 111.0, 113.0 oder 113.2) aus dem stationédren oder
ambulanten Bereich im Bezugszeitraum vorlagen (Stork et al., 2017).

Fur den Versorgungsatlas wird eine jahrliche Diagnosepravalenz auf Basis einer VVollerfassung
bundesweiter vertragsarztlicher Abrechnungsdaten fir die Jahre 2009-2017 auf Bundesebene
und pro Zustandigkeitsbereich kassenarztlicher Vereinigungen ermittelt. Als préavalent gelten
Patienten, die in mindestens zwei Quartalen eines Kalenderjahres eine als gesichert kodierte
HF-Diagnose (ICD-10-GM-Codes 150.-, 111.0-, 113.0-, 113.2-) aufwiesen. In der Auswertung
von Holstiege et al. 2018 wird die rohe Pravalenz fiir das Jahr 2017 mit 3,43% in der Population
der GKV-Versicherten angegeben (Holstiege et al., 2018). Im Jahr 2009 betrug der Anteil nur
2,93%, was einer Zunahme um 17% in den neun Jahren des Studienzeitraums entspricht.
Insgesamt stellt die ermittelte Pravalenz eine konservative Schétzung dar: Von den Autoren
wird eine mogliche, methodisch bedingte Unterschatzung durch eine eventuelle Untererfassung
Verstorbener sowie asymptomatischer Patienten und Einschrankungen der Sensitivitat beim
Einschluss von Patienten anhand der kodierten Diagnosen diskutiert. Eine Unterschatzung der
Pravalenz in Baden-Wirttemberg und teilweise auch Bayern durch nicht erfasste regionale
Selektivvertrage in der ambulanten Versorgung kann ebenfalls nicht ausgeschlossen werden
(Holstiege et al., 2018).

Der Gesundheitsatlas Deutschland basiert auf Krankenkassenroutinedaten von mehr als
27 Millionen Versicherten der Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK), aufbereitet durch das
wissenschaftliche Institut der AOK (WidO). Ein alters-, geschlechts- und
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morbiditatsadjustierendes Hochrechnungsverfahren gleicht strukturelle Unterschiede zwischen
dem AOK-Versichertenstamm und der Allgemeinbevdlkerung aus und erlaubt Aussagen tber
alle Einwohner Deutschlands (Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO), 2025). Zur
Berechnung absoluter Werte werden alle ermittelten Pravalenzen und Raten auf die mittlere
Bevolkerung des jeweiligen Berichtsjahres angelegt. Fur die Analysen zur HF gilt, dass
Personen ab einem Alter von 30 Jahren ber(icksichtigt werden und die Erkrankung erfasst wird,
wenn sie im zuriickliegenden Jahr dokumentiert wurde (1-Jahres-Pravalenz). Erfasst werden
Personen mit (mindestens) einer gesicherten Diagnose einer HF (Zieldiagnosen: 1ICD-10-GM-
Codes 150, 111.0, 113.0, 113.2) aus der stationdren oder ambulanten Krankenhausversorgung.
Zusétzlich werden Patientinnen und Patienten berticksichtigt, die in den ambulanten,
vertragsarztlichen Leistungsdaten eine gesicherte HF-Diagnose in mindestens drei von vier
Quartalen und gleichzeitig eine entsprechende Medikation von mindestens 50 definierten
Tagesdosen (DDD) innerhalb des betrachteten Jahreszeitraumes aufweisen. Ist die Person im
betrachteten Jahreszeitraum verstorben, sind ein Quartal mit einer entsprechenden ambulanten
Diagnose und zusétzlich  verordnete  Medikation als Bedingung ausreichend
(Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO), 2025). Die aktuellste verfligbare Analyse fur
das Jahr 2023 weist demnach eine 1-Jahres-Prévalenz von 4,97% bezogen auf die deutsche
Bevolkerung aus (Abbildung 4) (Wissenschaftliches Institut der AOK (W1dO), 2026).

4,97 % der Bevolkerung
6,00 % :

5,00 % C"_’—‘0__0\'0'\'0\0—0
4,00 %
3,00 %
2,00 %

1,00 %

0,00 %
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Abbildung 4: 1-Jahres-Pravalenz der HF: zeitlicher Verlauf in Deutschland in den

Jahren 2017-2023
Anteil erkrankter Menschen (1-Jahres-Pravalenz) in Prozent
Quelle: (Wissenschaftliches Institut der AOK (WI1dO), 2026)

Im Jahr 2019 lag die 1-Jahres-Prévalenz noch bei 5,39% der Bevolkerung. Ab dem Jahr 2020
ist ein leicht abnehmender Trend zu verzeichnen, wobei sich die Pravalenz in den letzten beiden
betrachteten Jahren stabilisiert hat (Abbildung 4) (Wissenschaftliches Institut der AOK
(WIdO), 2026). Auch hier ist ein moglicher verzerrender Einfluss der COVID-19-Pandemie
nicht auszuschlieRen.
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Die Analysen des WidO verdeutlichen ferner die deutliche Zunahme der Prdvalenz mit dem
Alter, die bei Frauen und Maénnern gleichermalien zu beobachten ist (Abbildung 5)
(Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO), 2026).
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Abbildung 5: 1-Jahres-Prévalenz der HF nach Altersgruppe und Geschlecht in Deutschland

im Jahr 2023
Anteil erkrankter Menschen (1-Jahres-Pravalenz) in Prozent
Quelle: (Wissenschaftliches Institut der AOK (WI1dO), 2026)

Pravalenz der symptomatischen chronischen Herzinsuffizienz

Finerenon ist zugelassen zur Behandlung von symptomatischer chronischer HF mit
LVEF >40% bei Erwachsenen. Die Unterscheidung zwischen asymptomatischer und
symptomatischer HF erfolgt hdufig basierend auf der Einstufung nach NYHA-Klasse, wobei
eine Zuordnung zu den NYHA-KIlassen II-1V fir eine symptomatische Erkrankung steht (vgl.
auch Abschnitt 3.2.1, Tabelle 3-2). Zur Abschéatzung der Anzahl der Patienten mit
symptomatischer, chronischer HF wird auf Daten aus vorangegangenen Dossiers zur
Nutzenbewertung zurlickgegriffen, die Eingang in die entsprechenden G-BA-Beschliisse
gefunden haben.

Im Dossier zu Dapagliflozin zur Behandlung einer symptomatischen chronischen HF mit
reduzierter Ejektionsfraktion (dort definiert als LVEF <40%) wurde eine retrospektive
Kassendatenanalyse der WIG2 GmbH prasentiert, anhand derer die Prdvalenz der
symptomatischen chronischen HF bestimmt wurde. Das Vorgehen ist in Modul 3 A des
Dapagliflozin-Dossiers ausfihrlich beschrieben (AstraZeneca GmbH, 2020) und wird im
Folgenden kurz zusammengefasst. Der Indexzeitraum der Studie bezog sich auf den Zeitraum
eines Jahres von 01.04. 2017 bis 31.03. 2018. Ausgangsbasis war eine Stichprobe von ca.
3,4 Mio. Versicherten, von denen 2.722.188 erwachsene Patienten mit durchgehender
Versicherung in den 24 Monaten vor und 6 Monaten nach dem Indexdatum in die
Analysepopulation  eingeschlossen ~ wurden. Es  erfolgte  eine  alters-  und
geschlechtsstandardisierte Hochrechnung der Anzahl der Patienten auf die gesamte GKV-
Population. Fir die Analysen wurden zwei Kohorten definiert, mit unterschiedlich weit
gefassten Diagnosekriterien:
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e Berechnung der Untergrenze (Kohorte B): Mindestens eine stationdre Haupt- oder
Nebendiagnose ODER mindestens zwei ambulante gesicherte Diagnosen
(ICD-10-GM-Codes 150, 111.0, 113.0, 113.2)

e Berechnung der Obergrenze (Kohorte A): Mindestens eine stationdre Haupt- oder
Nebendiagnose ODER mindestens zwei ambulante gesicherte Diagnosen (ICD-10-
GM-Codes gemaR Liste in Tabelle 3-8 des Dapagliflozin-Moduls (AstraZeneca
GmbH, 2020); entsprechend den Aufgreifkriterien im Entresto®-Dossier (Novartis
Pharma GmbH, 2015), bei Stork et al. (Stork et al., 2017) und Holstiege et al. (Holstiege
et al., 2018) zuziglich der weiteren Diagnose-Codes 142.0, 143.0, 151.5 und 151.7
gemall der Festlegung des Bundesamtes fir Soziale Sicherung zum
Risikostrukturausgleich.

Tabelle 3-6: Pravalenz der Patienten mit symptomatischer HF (NYHA-Klassen 11-1V)
unabhéngig von der Ejektionsfraktion

Anzahl GKV- Anzahl Patienten je Anteil in der GKV
Patienten 100.000 Versicherte

Untergrenze 3.031.908 4.947 49 %

(Kohorte B)

Obergrenze 3.342.647 5.453 55%

(Kohorte A)

Quelle: Kassendatenanalyse der WIG2 GmbH: Tabelle 3-16 in Modul 3A des Dapagliflozin-Dossiers im

Anwendungsgebiet HFrEF (AstraZeneca GmbH, 2020)

Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Patienten mit einer bestehenden Behandlung der HF wurden anhand mindestens einer
Verordnung eines ACE-Hemmers, Angiotensin-l11-Rezeptorblockers oder Betablockers im
Indexquartal oder dem Quartal davor identifiziert. Ausgeschlossen waren Patienten mit einer
CKD im Stadium 4 oder 5 (AstraZeneca GmbH, 2020). Zur Eingrenzung auf Patienten mit
symptomatischer HF wurden Patienten mit NYHA-KIasse | von Kohorte A und B abgezogen,
wobei nicht flir alle Patienten eine NYHA-Klassen-Einstufung vorlag und diese Patienten
entsprechend der beobachteten Verteilung bei den spezifisch kodierten Patienten zuvor
umverteilt wurden. Im Ergebnis wurde fir die Gesamtpravalenz der symptomatischen HF eine
Spanne aus den Angaben fiir Kohorte A und B festgelegt (Tabelle 3-6): Als Untergrenze wurde
eine Pravalenz von 4.947/100.000 GKV-Versicherten (4,9%) bestimmt, entsprechend
3.031.908 Patienten in der GKV, als Obergrenze 5.453/100.000 GKV-Versicherten (5,5%),
entsprechend 3.342.647 Patienten in der GKV (AstraZeneca GmbH, 2020).

3.2.4 Anzahl der Patienten in der Zielpopulation

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-7 die Anzahl der Patienten in der GKV an, flr die
eine Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet, auf das sich
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das vorliegende Dokument bezieht, gemalt Zulassung infrage kommt (Zielpopulation). Ergeben
sich aus der Bestimmung der Fragestellung fur die Nutzenbewertung mehrere
Patientengruppen, so geben Sie die Anzahl der Patienten in der GKV je Patientengruppe an.
Die Angaben sollen sich auf einen Jahreszeitraum beziehen. Ber(cksichtigen Sie auch, dass
das zu bewertende Arzneimittel gegebenenfalls an bisher nicht therapierten Personen zur
Anwendung kommen kann; eine lediglich auf die bisherige Behandlung begrenzte
Beschreibung der Zielpopulation kann zu einer Unterschatzung der Zielpopulation fiihren.

Generell sollen fur die Bestimmung des Anteils der Versicherten in der GKV Kennzahlen der
Gesetzlichen Krankenversicherung basierend auf amtlichen Mitgliederstatistiken verwendet
werden (www.bundesgesundheitsministerium.de).

Tabelle 3-7: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation

Bezeichnung der Therapie Anzahl der Patienten in | Anzahl der GKV-Patienten

(zu bewertendes Arzneimittel) | der Zielpopulation in der Zielpopulation
(inklusive Angabe der (inklusive Angabe der
Unsicherheit) Unsicherheit)

Finerenon 1.423.998-1.776.022 1.270.369-1.584.415

(KERENDIA®)

Quelle: (Bayer AG, 2026a)
Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-7 unter Nennung der verwendeten Quellen sowie der
zugehorigen Seitenzahlen. Ziehen Sie dabei auch die Angaben zu Pravalenz und Inzidenz
Erkrankung in Deutschland (wie oben angegeben) heran. Alle Annahmen und
Kalkulationsschritte sind hier darzustellen und zu begriinden. Bitte beachten Sie hierzu auch
die weiteren Hinweise unter Abschnitt 3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fur
Abschnitt 3.2. Die Berechnungen missen auf Basis dieser Angaben nachvollzogen werden
konnen. Erganzend sollten die Berechnungen moglichst in einer Excel-Tabelle dargestellt und
diese als Quelle hinzugefiigt werden. Machen Sie auch Angaben zu Unsicherheiten und
beriicksichtigen Sie diese, wenn moglich, durch Angabe einer Spanne. Ordnen Sie Ihre
Angaben, wenn mdglich, zu den Patientenzahlen aus friiheren Beschlissen (iber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V im vorliegenden
Anwendungsgebiet ein.

Die Anzahl der (GKV-)Patienten in der Zielpopulation wird in drei Schritten hergeleitet, die im
Folgenden beschrieben und begrindet werden.

Schritt 1: Anzahl der GKV-Patienten mit symptomatischer chronischer Herzinsuffizienz

In Schritt 1 wird Bezug genommen auf die im Dossier zu Dapagliflozin zur Behandlung einer
symptomatischen chronischen HFrEF hergeleitete Pravalenz der symptomatischen chronischen
HF (siehe auch Abschnitt 3.2.3) (AstraZeneca GmbH, 2020). Hierflr wurde basierend auf einer
Routinedatenanalyse eine Spanne von 3.031.908-3.342.647 Patienten in der GKV bestimmt
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(Modul 3A, S. 47, Tabelle 3-16, (AstraZeneca GmbH, 2020)). Die so im Dossier hergeleitete
Patientenzahl (inklusive des nachgeschaltet berechneten Anteils der Patientinnen mit HFrEF)
hat der G-BA als ,,weitgehend plausible GroBenordnung® beurteilt und dem Beschluss vom
20.05.2021 zugrunde gelegt [(Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2021b; Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA), 2021a), S. 9 bzw. S. 15].

Das Heranziehen dieser Spanne aus der Routinedatenanalyse in spateren Verfahren zu
Empagliflozin [(Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, 2022), S.31] und
Dapagliflozin [(AstraZeneca GmbH, 2023), S. 33 und Tabelle 3-6] im Anwendungsgebiet
symptomatische, chronische HF mit einer LVEF >40% wurde vom Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) grundsétzlich als nachvollziehbar beurteilt.
Ferner hat das IQWiG bestatigt, dass sich die Patientenzahlen vor der Veranschlagung des
Anteils der Patienten mit HFrEF auf das dort vorliegende Anwendungsgebiet [Patienten mit HF
und LVEF >40%] ubertragen lassen [(Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), 2022; Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), 2023), S. 55f bzw. S. 11.8]. Der G-BA hat in beiden Verfahren
dem Beschluss diejenigen Patientenzahlen zugrunde gelegt, die im Empagliflozin-Dossier
ausgehend von der HF-Pravalenz aus der beschriebenen Routinedatenanalyse abgeleitet wurden
(Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2022b; Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA),
2022a; Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2023b; Gemeinsamer Bundesausschuss (G-
BA), 2023a).

Wie bereits in den vorangegangenen Verfahren beschrieben bestehen Unsicherheiten bedingt
durch den Ausschluss von Patienten mit CKD im Stadium 4 und 5 sowie aufgrund der
Umverteilung von Patienten ohne spezifische NYHA-Klasse, welche auf der Annahme beruht,
dass sich Patienten mit unspezifischen ICD-10-GM-Codes im Hinblick auf die NYHA-KIlasse
nicht systematisch von der Verteilung derjenigen mit spezifischen ICD-10-GM-Codes
unterscheiden (Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
2022; Institut for Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), 2023).
Nichtsdestotrotz wird auch im vorliegenden Dossier die im Dapagliflozin-Dossier ermittelte
Anzahl der Patienten mit symptomatischer, chronischer HF in Schritt 1 der Herleitung als
bestmdégliche Schatzung herangezogen. Etwaige Verzerrungen durch Verénderungen bei
Arztbesuchen und Diagnosen aufgrund der COVID-19-Pandemie, die bei neueren Daten nicht
auszuschlieflen wéren, werden so vermieden.

In Schritt 1 ergibt sich so eine Spanne von 3.031.908-3.342.647 erwachsenen Patienten in der
GKV mit symptomatischer chronischer HF [(AstraZeneca GmbH, 2020), S. 47, Tabelle 3-16].

Schritt 2: Anzahl der GKV-Patienten mit symptomatischer, chronischer
Herzinsuffizienz und einer LVEF >40%

In Schritt 2 wird der Anteil derjenigen Patienten mit HF und LVEF >40% an den Patienten mit
symptomatischer chronischer HF abgeschétzt. Die Bandbreite an Literaturangaben zur
Verteilung nach LVEF ist groR.
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Zur Herleitung der Anzahl der Patienten in der Zielpopulation wird eine Anteilsspanne
angesetzt, als deren Untergrenze der Anteil aus dem vorangegangenen Verfahren zu
Empagliflozin im selben Anwendungsgebiet herangezogen wird. Die dort ermittelten
Patientenzahlen hat der G-BA dem Beschluss zu Empagliflozin ebenso wie dem spateren
Beschluss zu Dapagliflozin zugrunde gelegt (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2022a;
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2023b).

Im Dossier zu Empagliflozin im Anwendungsgebiet der HF mit erhaltener Ejektionsfraktion
(LVEF >40%) wurden 15 Publikationen aus den Jahren 2006-2020 dargestellt, in denen zur
Abgrenzung der erhaltenen von der reduzierten Ejektionsfraktion unterschiedliche LVEF-
Schwellenwerte von 40%, 45% oder 50% zugrunde gelegt wurden. Der jeweils ermittelte Anteil
flr Patienten mit erhaltener Ejektionsfraktion bewegte sich in einer Spanne von 30,5%-69,0%
(Modul 3A, S. 33 und S. 32f, Tabelle 3-4, (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
2022)). Acht Publikationen basierten auf einem LVEF-Schwellenwert von 40%, mit einer
Anteilsspanne von 31,3%-69% (S. 32f, Tabelle 3-4, (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG, 2022)). Fur die weiteren Berechnungen wurde zur Bestimmung des Anteils der
Patienten mit erhaltener Ejektionsfraktion vom pharmazeutischen Unternehmer ein gewichteter
Mittelwert von 41,9% gebildet, resultierend in 1.269.606-1.399.727 Patienten (Modul 3A,
S. 34, Tabelle 3-6, (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, 2022)). Das IQWiG
merkte dazu an, dass die Erhebungszeitraume der Publikationen teilweise mehrere Jahre
zuriicklagen und eine Ubertragbarkeit der Anteilswerte auf den heutigen Versorgungskontext
fraglich sei, was Unsicherheit bedinge. Dieser Unsicherheit kdnnte mit einer Spanne anstelle
des gewichteten Mittelwerts besser Rechnung getragen werden (Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), 2022). Trotz vorhandener Unsicherheiten
legte der G-BA die vom pharmazeutischen Unternehmer hergeleiteten Patientenzahlen dem
Beschluss zugrunde (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2022a).

Fur das vorliegende Dossier wurde mittels einer orientierenden Recherche nach weiterer und
aktuellerer Evidenz gesucht. Auf dieser Stufe der Herleitung wird der Einfluss der COVID-19-
Pandemie als vernachléssigbar eingeschatzt, da der verzerrende Einfluss auf Aussagen zur
Verteilung der LVEF-Phanotypen innerhalb einer gegebenen Stichprobe von Patienten mit HF
gering sein dirfte. Im Folgenden werden die identifizierten weiteren Publikationen mit
Angaben zur Verteilung der HF-Phanotypen nach LVEF zusammengefasst.

Die Studie CardioRenal and Metabolic disease (CaReMe) HF wurde entworfen, um die
Prévalenz, assoziierte klinische Aspekte und Kosten der HF in 11 Landern (Deutschland,
Belgien, Schweiz, Italien, Spanien, Portugal, Israel, Vereinigtes Konigreich, Norwegen,
Schweden, Kanada) zu untersuchen, wozu digitale Gesundheitsdaten von 629.440 Patienten mit
diagnostizierter HF (innerhalb einer Population von mehr als 32 Mio. Erwachsenen)
ausgewertet wurden. In Deutschland wurden 63.712 Patienten identifiziert, die im Jahr 2019
eine erste HF-bedingte Hospitalisierung hatten [(Norhammar et al., 2023), S. 551, Tabelle 2].
Bezlglich der LVEF-Verteilung lagen Daten von 3.602 Patienten in Deutschland vor; hier lag
der Anteil der Patienten mit HF und LVEF >40% bei 58% [(Norhammar et al., 2023), S. 552,
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Abb. 3A]. Uber alle 11 Lander hinweg (mit auswertbaren Daten zur LVEF bei
51.442 Patienten) lag der Anteil bei 61% [(Norhammar et al., 2023), S. 552, Abb. 3A].

In einer schwedischen populationsbasierten retrospektiven Kohortenstudie wurden Daten fir
alle Patienten mit HF in der Region Sudwest-Schweden erfasst, die 3 Akutkrankenhduser,
40 stationdre Abteilungen, 2 Notaufnahmen, 30 ambulante Fachkliniken und 48 Zentren der
medizinischen Grundversorgung umfasst (Davidge et al., 2022). Alle erwachsenen Patienten
mit einer diagnostizierten HF (ICD-10-Diagnose-Codes 1110, 1420, 1423, 1424, 1425, 1426,
1427, 1428, 1429, 1430, 1431, 1432, 1438, 1500, 1501 und 1509) im Zeitraum 2013-2019 wurden
eingeschlossen; dies betraf 8.902 Patienten. Unter den 5.023 Patienten mit aussagekraftigem
Echokardiogramm betrug der Anteil der Patienten mit HF und LVEF >40% 65% [(Davidge et
al., 2022), S. 1 bzw. 3].

Das Swedish Heart Failure Registry (SwedeHF) ist ein landesweites, populationsbasiertes
Register in Schweden, das Patienten aus Krankenhdusern (stationdr und ambulant) sowie aus
ambulanten Kliniken der Primarversorgung umfasst (Savarese et al., 2019). Bis 2017 wurden
Patienten aufgenommen, bei denen nach Einschatzung des Arztes eine HF vorlag, ab 2017
basierte der Einschluss auf dem Vorliegen einer diagnostizierten HF gemal einer Auswahl von
ICD-10-Diagnosecodes (50.0, 150.1, 150.9, 142.0, 142.6, 142.7, 125.5, 111.0, 113.0 und 113.2).
Eine aktuelle Auswertung des Registers schloss 73.769 Patienten ein, die zwischen April 2010
und Dezember 2023 in SwedeHF registriert waren. Der Anteil der Patienten mit HF und
LVEF >40% betrug 47% [(Kozman et al., 2025), S. 6 und S. 8, Abbildung 3A].

In einer retrospektiven spanischen Kohortenstudie wurden Daten der BIG-PAC-Datenbank
genutzt, einer nationalen reprasentativen Langsschnittdatenbank, in der Gesundheitsdaten aus
verschiedenen Primérversorgungs- und Krankenhauszentren in sieben spanischen autonomen
Gemeinschaften zusammenflieRen (Escobar et al., 2022b). Daten zu 1,8 Mio. Patienten sind ab
dem Jahr 2012 verfiligbar und werden monatlich aktualisiert. Es wurden zwei pravalente HF-
Kohorten zu zwei Stichtagen (01.01. 2016 und 01.01. 2019) definiert, welche Patienten mit
mindestens einer stationdren oder ambulanten HF-Diagnose, mindestens einem Jahr
kontinuierlicher Teilnahme vor dem entsprechenden Indexdatum und einem Mindestalter von
18 Jahren zum Indexdatum umfasste. In der Kohorte von 2019 wiesen 42,4% eine LVEF >40%
auf [(Escobar et al., 2022b) , S. 9, Tabelle 2].

OPTIPHARM-HF ist eine prospektive, multizentrische Beobachtungsstudie, die erwachsene
Patienten mit HF an 32 italienischen HF-Zentren einschliel3t, um u. a. klinische Charakteristika
und die Prévalenz medikamenttser Therapien zu erheben. Zwischen September 2022 und
Dezember 2024 wurden 3.054 Patienten eingeschlossen, von denen 625 (20,5%) als HFmrEF
und 709 (23,2%) als HFpEF charakterisiert wurden. Der Anteil der Patienten mit einer
LVEF >40% betrug somit 43,7 % [(Inciardi et al., 2025) Seite 2.692 und S. 2.694].

Die aktuellsten deutschen Daten stammen aus dem H2-Register. Hierbei handelt es sich um ein
prospektives, multizentrisches Register in Deutschland, das seit 2021 erwachsene
hospitalisierte Patienten mit einer diagnostizierten akuten oder chronischen HF einschliel3t. Bis
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zum 31.12. 2023 waren 2.361 Patienten in 10 Kliniken eingeschlossen worden. Der Anteil der
Patienten mit HF und LVEF >40% lag bei 62,1% [(Leiner et al., 2025), S. 3119].

Zusammenfassend ergibt sich eine breite Spanne an Anteilswerten flr die symptomatische
chronische HF mit einer LVEF >40% aus verschiedenen Publikationen; die sich von
31,3-69,0% erstreckt, wobei die fur das vorliegende Dossier neu identifizierten Erhebungen
eine Spanne von 42,4-65,0% abbilden. Fur die Herleitung der Patientenzahlen wird als
Untergrenze ein Anteil von 41,9% herangezogen, der im Nutzenbewertungsverfahren zu
Empagliflozin Grundlage der im Beschluss festgeschriebenen Patientenzahlen war (Modul 3 A,
S. 34, Tabelle 3-6) und auch im nachfolgenden Beschluss zu Dapagliflozin im selben
Anwendungsgebiet zugrunde gelegt wurde (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
2022; Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2022a; Gemeinsamer Bundesausschuss (G-
BA), 2023b). Als Obergrenze wird ein gewichteter Mittelwert von 47,4%, gebildet aus den neu
identifizierten Erhebungen, herangezogen (Davidge et al., 2022; Escobar et al., 2022b;
Norhammar et al., 2023; Inciardi et al., 2025; Kozman et al., 2025; Leiner et al., 2025; Bayer
AG, 2026a). Damit ergibt sich eine Spanne von 1.270.369-1.584.415 GKV-Patienten.

Schritt 3: Anzahl aller Patienten in der Zielpopulation (Hochrechnung ausgehend von
der Anzahl der GKV-Patienten)

Da die Ausgangsgrofle der Routinedatenanalyse bereits eine alters- und geschlechts-
standardisierte Hochrechnung auf die GKV-Population darstellt und somit die Anzahl der
GKV-Patienten in der Zielpopulation hergeleitet wurde, wird in Schritt 3 auf die Anzahl aller
Patienten hochgerechnet. Hierfiir wird basierend auf den aktuellsten verfligbaren Zahlen mit
einer Bevolkerungszahl von 83.497.147 zum 30.09.2025 (Statistisches Bundesamt
(DESTATIS), 2025) und einer Anzahl von 74.489.000in der GKV versicherten Personen
[(Bundesministerium fir Gesundheit (BMG), 2025), S.2 unter Ziffer 6a] ein GKV-Anteil von
89,21% zugrunde gelegt. Die in Schritt 1 und 2 hergeleitete Anzahl der GKV-Patienten wurde
daher mit 1,12 (Kehrwert von 89,21%) multipliziert, um die absolute Anzahl der Patienten in
der Zielpopulation zu berechnen. So ergibt sich eine Spanne von 1.423.998-
1.776.022 Patienten in der Zielpopulation.

Die Herleitungsschritte sind in Tabelle 3-8 noch einmal zusammengefasst.
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Tabelle 3-8: Ableitungsschritte zur Bestimmung der Anzahl der Patienten mit
symptomatischer chronischer HF und LVEF >40%

Schritt

Anteils-
spanne

Patientenzahl

Quellenangabe

Patienten mit sympto-

3.031.908-3.342.647

S. 47, Tabelle 3-16

47,4% [max.]

matischer chronischer (AstraZeneca

HF (GKV) GmbH, 2020)
Davon mit LVEF >40% | 41,9% [min.] 1.270.369-1.584.415 S. 34, Tabelle 3-6,
(GKV) (Boehringer

Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG,
2022)

Eigene Berechnung,
Tabellenblatt ,,Anteil
LVEF >40%"*
(Bayer AG, 2026a)

Hochrechnung von
GKV-Patienten auf alle
Patienten

GKV-Anteil
89,21%

1.423.998-1.776.022

S.2 unter Ziffer 6a
(Bundesministerium
fir Gesundheit
(BMG), 2025)

(Statistisches
Bundesamt
(DESTATIS), 2025)

Quelle: (Bayer AG, 2026a)

Alle Abkurzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefihrt.

Einordnung im Hinblick auf Patientenzahlen aus fritheren Beschltssen im

Anwendungsgebiet

Im Anwendungsgebiet liegen zwei frihere Beschlisse (dort definiert als HF mit einer
LVEF >40%) mit identischer Anzahl der Patienten in der Zielpopulation vor:

e Empagliflozin (neues Anwendungsgebiet chronische HF mit LVEF >40% mit
Beschlussfassung am 15.09.2022):

Zielpopulation in der GKV geméR Beschluss: ca. 1.270.000-1.400.000 Patientinnen und
Patienten (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2022b)

e Dapagliflozin (neues Anwendungsgebiet chronische HF mit LVEF >40% mit
Beschlussfassung am 17.08.2023):

Zielpopulation in der GKV gemaél Beschluss: ca. 1.270.000-1.400.000 Patientinnen und
Patienten (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2023a)
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Im Beschluss zu Empagliflozin wurden die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers trotz
vorhandener Unsicherheiten berticksichtigt und dem Beschluss zugrunde gelegt (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA), 2022a). Diese Patientenzahlen aus dem Verfahren zu Empagliflozin
mit Beschluss vom 15.09.2022 wurden auch im nachfolgenden Beschluss zu Dapagliflozin im
selben Anwendungsgebiet berticksichtigt (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2023b).

Die im vorliegenden Dossier hergeleiteten Patientenzahlen beziehen sich in Schritt 1 der
Herleitung auf dieselbe Routinedatenanalyse wie die beiden friiheren Verfahren und bewegen
sich nach Bestimmung des Anteils der Patienten mit HF und LVEF >40% in Schritt 2 mit der
Untergrenze in derselben GrolRenordnung. Die Obergrenze liegt etwas hoher, in
Ubereinstimmung mit dem beobachteten Trend hin zu einem héheren Anteil derjenigen
Patienten mit HFpEF (Owan et al., 2006; Borlaug et al., 2023).

Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Anderungen hinsichtlich der
Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation innerhalb der nachsten funf Jahre zu erwarten
sind. Verwenden Sie hierzu, soweit moglich, eine tabellarische Darstellung. Begriinden Sie Ihre
Aussagen durch die Angabe von Quellen.

In den kommenden fiinf Jahren wird durch die demografische Entwicklung eine leichte
Zunahme der Anzahl der Patienten in der Zielpopulation erwartet.

In der Erhebung von Holstiege et al., basierend auf der Vollerfassung bundesweiter
vertragsarztlicher Abrechnungsdaten fir die Jahre 2009-2017, wird die Entwicklung der
altersstandardisierten Prévalenz von Patienten mit HF in diesen Jahren beschrieben (siehe
Tabelle 3-9) (Holstiege et al., 2018).

Tabelle 3-9: Bundesweite altersstandardisierte Pravalenz der HF in den Jahren 2009-2017
nach Holstiege et al. 2018
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Pravalenz, 2,93 2,82 2,94 2,91 2,95 3,05 3,05 3,09 3,11
stand. (%)

Quelle: (Holstiege et al., 2018)
Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Darauf basierend kann eine mittlere jahrliche Steigerungsrate von 0,775% bestimmt werden.
Unter Anwendung dieser Steigerungsrate auf die zuvor hergeleiteten GKV-Patientenzahlen in
der Zielpopulation ergibt sich die im Folgenden dargestellte Prognose flr die kommenden flnf
Jahre (siehe Tabelle 3-10).
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Tabelle 3-10: Geschatzte Entwicklung der Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation
innerhalb der néachsten funf Jahre

Ausgangs- 2027 2028 2029 2030 2031
spanne
Untere
Grenze 1.270.369 1.280.220 1.290.148 1.300.153 1.310.235 1.320.396
Obere
Grenze 1.584.415 1.596.702 1.609.084 1.621.562 1.634.136 1.646.809

Quelle: Eigene Berechnung (Bayer AG, 2026a)
Alle Abkurzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefthrt.

3.2.5 Angabe der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-11 die Anzahl der Patienten an, flir die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, und zwar innerhalb des Anwendungsgebiets,
auf das sich das vorliegende Dokument bezieht. Die hier dargestellten Patientengruppen sollen
sich unmittelbar aus der Nutzenbewertung in Modul 4 ergeben. Ziehen Sie hierzu die Angaben
aus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 heran und differenzieren Sie gegebenenfalls zwischen
Patientengruppen mit unterschiedlichem Ausmall des Zusatznutzens. Flgen Sie fiir jede
Patientengruppe eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-11: Anzahl der Patienten, fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht, mit Angabe des Ausmales des Zusatznutzens (zu bewertendes Arzneimittel)

Bezeichnung der Bezeichnung der Ausmal des Anzahl der Patienten
Therapie Patientengruppe mit Zusatznutzens in der GKV
(zu bewertendes therapeutisch bedeutsamem
Arzneimittel) Zusatznutzen
Finerenon Erwachsene mit einer Geringer Zusatznutzen | 1.270.369-1.584.415
(KERENDIA®) symptomatischen chronischen HF
und LVEF >40%
Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-11 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaben zu Prévalenz und Inzidenz (wie im Abschnitt 3.2.3 angegeben)
heran.

Die Anzahl der GKV-Patienten, fir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht,
entspricht der Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation gemaR Anwendungsgebiet von
Finerenon (Bayer AG, 2026b), die in Abschnitt 3.2.4 hergeleitet wurde (siehe Tabelle 3-7). Das
Ausmal} des Zusatznutzens wurde in Modul 4 A des vorliegenden Dossiers hergeleitet.
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3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fir Abschnitt 3.2

Erlautern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.2.1 bis 3.2.5 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen beziehungsweise
Quellen, die Uber die epidemiologische Situation in Deutschland Aussagen erlauben,
herangezogen werden. Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Sollten keine
offiziellen Quellen verfligbar sein, sind umfassende Informationen zum methodischen Vorgehen
bei der Datengewinnung und Auswertung erforderlich (unter anderem Konkretisierung der
Fragestellung, Operationalisierungen, Beschreibung der Datenbasis [unter anderem Umfang
und Ursprung der Datenbasis, Erhebungsjahr/e, Ein- und Ausschlusskriterien],
Patientenrekrutierung, Methode der Datenauswertung, Reprasentativitét), die eine Beurteilung
der Qualitat und Repréasentativitat der epidemiologischen Informationen erlauben. Bitte
orientieren Sie sich im Falle einer Sekundardatenanalyse an den aktuellen Fassungen der
Leitlinien Gute Praxis Sekundardatenanalyse und Guter Epidemiologischer Praxis sowie an
STROSA, dem Berichtsformat fiir Sekundardatenanalysen.

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefiihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/Suchoberflachen, dem Datum
der Recherche nach den (blichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten beziehungsweise
Publikationen bericksichtigt beziehungsweise aus- und eingeschlossen wurden. Sofern
erforderlich, kénnen Sie zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen
benennen.

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Recherche durchgefiihrt wurde, soll
eine vollstandige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an die
Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe
Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Recherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der bibliografischen
Recherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung fir die Abschnitte 3.2.1 und
3.2.2 im EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach 8§ 35a
SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Im Falle einer (hier optionalen) systematischen bibliografischen Recherche soll das Datum der
Recherche nicht mehr als drei Monate vor dem fur die Einreichung des nationalen Dossiers
mafgeblichen Zeitpunkt liegen. Wird auf die Recherche im EU-Dossier durch Verweis Bezug
genommen und liegt die Recherche im EU-Dossier mehr als drei Monate vor dem fiir die
Einreichung des Dossiers malgeblichen Zeitpunkt, ist die Recherche zu aktualisieren. Die
aktualisierte Recherche ist im Dossier darzustellen.

In den Fallen, in denen keine neuen Quellen identifiziert werden, kann auf das
Rechercheergebnis im EU-Dossier verwiesen werden. Sofern neue Quellen identifiziert werden,
sind die neuen Erkenntnisse entsprechend der Vorgaben aufzuarbeiten.
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Die Charakterisierung der Zielpopulation basiert auf den Angaben zum Anwendungsgebiet von
Finerenon gemaR Fachinformation zu KERENDIA® (Bayer AG, 2026b). Zur Beschreibung der
Erkrankung wurden nationale und internationale Leitlinien sowie weitere Literaturquellen
herangezogen, die an den entsprechenden Stellen referenziert und in Abschnitt 3.2.7 aufgefuhrt
sind. Zur Bestimmung der Anzahl der Patienten in der Zielpopulation wurde eine orientierende
Literaturrecherche durchgefuhrt und auf vorangegangene Nutzenbewertungsverfahren in der
Indikation HF zurlickgegriffen.

3.2.7 Referenzliste fur Abschnitt 3.2

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den Abschnitten
3.2.1 bis 3.2.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebr&uchlichen 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
8 35a SGB V sein sollen, in den Abschnitten 3.2.1 und 3.2.2 Quellen im EU-Dossier hinterlegt
sein, ist auf diese zu verweisen. Hierfur 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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3.3 Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung

Im Abschnitt 3.3 wird an mehreren Stellen gefordert, Spannen anzugeben, wenn dies an den
entsprechenden Stellen zutrifft. Mit diesen Spannen ist in den nachfolgenden Tabellen
konsequent weiterzurechnen, sodass daraus in Tabelle 3-19 Angaben flr Jahrestherapiekosten
pro Patient mit einer Unter- und Obergrenze resultieren.

Die Kosten sind in den entsprechenden Abschnitten von Modul 3 sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fir alle vom Gemeinsamen Bundesausschuss als zweckmaRige
Vergleichstherapie bestimmten Therapien/Therapieoptionen anzugeben. Dies schliefit auch
Angaben zur zulassungsiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln ein, sofern diese
ausnahmsweise als zweckmalige Vergleichstherapie oder Teil der zweckmaRigen
Vergleichstherapie bestimmt wurden.

3.3.1 Angaben zur Behandlungsdauer

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-12 an, nach welchem Behandlungsmodus (zum
Beispiel kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das zu bewertende Arzneimittel und
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die zweckmalige Vergleichstherapie eingesetzt werden. Geben Sie die Anzahl der
Behandlungen pro Patient pro Jahr und die Behandlungsdauer je Behandlung in Tagen an.
Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl der Behandlungen pro
Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung. Falls eine Therapie langer als ein
Jahr dauert, jedoch zeitlich begrenzt ist, soll zusatzlich die Gesamttherapiedauer angegeben
werden. Flgen Sie fur jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population
beziehungsweise Patientengruppe eine neue Zeile ein.

Zur Ermittlung der Kosten der Therapie missen Angaben zur Behandlungsdauer auf
Grundlage der Fachinformation gemacht werden. Zunachst ist auf Grundlage der
Fachinformation zu prifen, ob es unterschiedliche Behandlungssituationen oder
Behandlungsdauern gibt. Mit einer Behandlungssituation ist gemeint, dass fir Patienten
aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften unterschiedliche Behandlungsdauern veranschlagt
werden, zum Beispiel 12 Wochen versus 24 Wochen. Mit Behandlungsdauer ist hier gemeint,
dass unabhé&ngig von diesen in der Fachinformation vorgegebenen Patienteneigenschaften eine
Spanne der Behandlungsdauer gewahlt werden kann, zum Beispiel 12 bis 15 Wochen. Die
Angaben sind fir jede Behandlungssituation einzeln zu machen. Ist fir eine
Behandlungssituation keine eindeutige Behandlungsdauer angegeben, sondern eine
Zeitspanne, dann ist die jeweilige Unter- und Obergrenze anzugeben und bei den weiteren
Berechnungen zu verwenden. Wenn aus der Fachinformation keine maximale
Behandlungsdauer hervorgeht, ist die Behandlung grundsatzlich fir ein Jahr anzusetzen,
ansonsten die zulassige Anzahl an Gaben, zum Beispiel maximal mdgliche Anzahl der Zyklen
pro Jahr. Sofern als zweckméRige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckméRigen
Vergleichstherapie ausnahmsweise die zulassungsiberschreitende Anwendung von
Arzneimitteln bestimmt worden ist, sind die Angaben zum Behandlungsmodus anhand
geeigneter Quellen zu begriinden. Die Behandlung ist in diesen Fallen grundséatzlich fir ein
Jahr anzusetzen. Ausnahmen sind zu begriinden.
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Tabelle 3-12: Angaben zum Behandlungsmodus (zu bewertendes Arzneimittel und
zweckméRige Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Bezeichnung der | Behandlungs- | Anzahl Be- Behandlungs- Behandlungs-
Therapie (zu Population modus handlungen dauer je tage pro
bewertendes beziehungsweise pro Patient Behandlung in | Patient pro
Arzneimittel, Patientengruppe pro Jahr Tagen Jahr
zweckmaliige (gegebenen- (gegebenenfalls | (gegebenen-
Vergleichstherapie) falls Spanne) | Spanne) falls Spanne)
Zu bewertendes Arzneimittel

Finerenon Patienten mit HF | kontinuierlich | 365 1 Tag 365 Tage

(KERENDIA®)

und LVEF >40%

einmal taglich
oral eine
Filmtablette a
10, 20 oder
40 mg@?

Behandlungen

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Optimierte
Standardtherapie

Patienten mit HF
und LVEF >40%

patientenindividuell unterschiedlich

Wenn eine Behandlung langer als ein Jahr, aber nicht dauerhaft durchgefuhrt werden muss und sich die Behandlung
zwischen den Jahren unterscheidet, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen miissen die Angaben dann pro

Patient sowohl fir ein Jahr als auch fur die gesamte Behandlungsdauer zu jeder Patientengruppe erfolgen.
a: Die empfohlene Tagesdosis ist abhangig von der eGFR und dem Serumkalium-Wert.
Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-12 unter Nennung der verwendeten Quellen.

Die Angaben zum Behandlungsmodus des zu bewertenden Arzneimittels Finerenon basieren
auf der Fachinformation zu KERENDIA® (Bayer AG, 2026a). Finerenon liegt als Filmtablette
in den Wirkstarken 10, 20 und 40 mg vor. Geméal Fachinformation betrégt die empfohlene
Tagesdosis im vorliegenden Anwendungsgebiet in Abhéangigkeit von der eGFR bei
Therapiebeginn 20 mg (eGFR >25-<60 mL/min/1,73 m?) bzw. 40 mg Finerenon (eGFR
>60 mL/min/1,73 m?) einmal tiglich. Eine Therapie kann begonnen werden, sofern der
Serumkalium-Wert <5,0 mmol/L betrdgt. Die Einleitung der Behandlung erfolgt mit 10 mg
(eGFR >25-<60 mL/min/1,73 m?) bzw. 20 mg Finerenon (eGFR >60 mL/min/1,73 m?). In
Abhéngigkeit von eGFR und Serumkalium kénnen die Wirkstarken 10 mg und 20 mg auch zur
Fortsetzung der Behandlung eingesetzt werden (siehe Tabelle 3-13). Fir die Angaben zu
Finerenon wird im Folgenden von einer kontinuierlichen, einmal taglichen Dauerbehandlung
mit einer Erhaltungsdosis von 10, 20 oder 40 mg ausgegangen.
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Tabelle 3-13: Fortsetzung der Finerenon-Behandlung und Dosisanpassung

Derzeitige Finerenon-Dosis (einmal téglich)

10 mg 20 mg 40 mg
Derzeitiger <50 Auf 20 mg Finerenon Auf 40 mg Finerenon 40 mg einmal taglich
Serum-— einmal taglich erhdhen, | einmal taglich erhéhen, | beibehalten
kalium-Wert wenn die eGFR wenn die eGFR Auf 20 mg Finerenon
(mmol/L) gegentuiber der gegentliber der einmal taglich
vorherigen Messung vorherigen Messung reduzieren, wenn die
nicht um >30% nicht um >30% eGFR gegeniiber der
gesunken ist. gesunken ist. vorherigen Messung um

20 mg einmal taglich >30% gesunken ist.
beibehalten bei eGFR
<60 mL/min/1,73 m? bei
Einleitung

5,0 bis<5,5 | 10 mgeinmal t&glich 20 mg einmal taglich 40 mg einmal t&glich
beibehalten beibehalten beibehalten

Auf 20 mg Finerenon
einmal taglich
reduzieren, wenn die
eGFR gegeniber der
vorherigen Messung um
>30% gesunken ist.

5,5 bis<6,0 | Finerenon aussetzen Auf 10 mg einmal Auf 20 mg einmal
Wiederaufnahme mit taglich reduzieren taglich reduzieren
10 mg einmal téglich,
wenn Serumkalium
<5,5 mmol/L.

>6,0 Finerenon aussetzen.

Wiederaufnahme mit 10 mg einmal téglich, wenn Serumkalium <5,5 mmol/L,
oder falls wiederholt >5,5 mmol/L erst bei <5,0 mmol/L wiederaufnehmen.

Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Als zVT im vorliegenden Anwendungsgebiet wurde vom G-BA eine optimierte
Standardtherapie zur Behandlung Erwachsener mit einer symptomatischen chronischen HF und
LVEF >40% festgelegt. Da die Optimierung der Standardtherapie patientenindividuell
vorzunehmen ist, lassen sich fiir die zZVT keine allgemeinen Angaben zum Behandlungsmodus
machen. Je nach Therapiesituation des einzelnen Patienten koénnen unterschiedliche
Behandlungsmodi vorliegen.

3.3.2 Angaben zum Verbrauch fur das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmafige Vergleichstherapie

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-14 den Verbrauch pro Gabe und den
Jahresverbrauch pro Patient fiir das zu bewertende Arzneimittel sowie fur die zweckmaRige
Vergleichstherapie in gebrduchlichem Mall (zum Beispiel mg) gemalR der in der
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Fachinformation empfohlenen Dosis, falls erforderlich als Spanne, an. Wenn sich der
Fachinformation keine Angaben zum Verbrauch entnehmen lassen oder sofern als
zweckmaliige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckmaRigen Vergleichstherapie
ausnahmsweise die zulassungsuberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmt worden
ist, sind die gewahlten Angaben anhand einer geeigneten Quelle zu begriinden. Bericksichtigen
Sie auch gegebenenfalls entstehenden Verwurf (unvermeidbarer Verwurf pro Gabe; Verwurf
infolge einer begrenzten Behandlungsdauer). Falls die zweckmaRige Vergleichstherapie eine
nichtmedikamentdse Behandlung ist, geben Sie ein anderes im jeweiligen Anwendungsgebiet
international gebrauchliches MaR fiir den Jahresdurchschnittsverbrauch der zweckmaRigen
Vergleichstherapie an. Flgen Sie flr jede Therapie eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-14: Jahresverbrauch pro Patient (zu bewertendes Arzneimittel und zweckmaRige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Bezeichnung Behandlungs- | Verbrauch | Jahresverbrauch pro Patient
Therapie (zu der Population | tage pro pro Gabe (gegebenenfalls Spanne)
bewertendes beziehungs- Patient pro (gegebenen- | (geprauchliches MaR; im Falle
zweckmaBige Patienten- (gegebenen- | Spanne) Behandlung Angabe eines
Vergleichstherapie) | gruppe falls Spanne) anderen im jeweiligen
Anwendungsgebiet
international gebréuchlichen
Mal3es)
Zu bewertendes Arzneimittel
Finerenon Patienten mit 365 Tage 1 365 Filmtabletten
(KERENDIA®) HF und LVEF Filmtablette | (Erhaltungsdosis: 10, 20 oder
>40% (10, 20 oder | 40 mg/Tag)?
40 mg)?
ZweckmaRige Vergleichstherapie
Optimierte Patienten mit patientenindividuell unterschiedlich
Standardtherapie HF und LVEF
>40%
a: Die empfohlene Tagesdosis ist abhangig von der eGFR und dem Serumkalium-Wert.
Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-14 unter Nennung der verwendeten Quellen. Nehmen
Sie gegebenenfalls Bezug auf andere Verbrauchsmafe, die im Anwendungsgebiet gebrauchlich
sind (zum Beispiel 1U, Dosierung je Quadratmeter Korperoberflache, Dosierung je Kilogramm
Korpergewicht).

Die Angaben zum Verbrauch des zu bewertenden Arzneimittels Finerenon basieren auf der
Fachinformation zu KERENDIA® (Bayer AG, 2026a). Die Behandlung mit Finerenon erfolgt
als kontinuierliche Dauertherapie. Ein Verwurf ist somit nicht zu berucksichtigen.

Als zVT im vorliegenden Anwendungsgebiet wurde vom G-BA eine optimierte
Standardtherapie zur Behandlung Erwachsener mit einer symptomatischen chronischen HF und
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LVEF >40% festgelegt. Da die Optimierung der Standardtherapie patientenindividuell
vorzunehmen ist, lassen sich fir die zZVT keine allgemeinen Angaben zum Verbrauch machen.
Je nach Therapiesituation kann der Arzneimittelverbrauch des einzelnen Patienten
unterschiedlich sein.

3.3.3 Angaben zu Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmafiigen
Vergleichstherapie

Geben Sie in Tabelle 3-15 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fur das zu bewertende
Arzneimittel sowie fiir die zweckméaRige Vergleichstherapie sind. Generell soll(en) die fir die
Behandlungsdauer  zweckmaRigste(n) und  wirtschaftlichste(n)  verordnungsféhige(n)
PackungsgroRe(n) gewdahlt werden. Sofern Festbetrdge vorhanden sind, mussen diese
angegeben werden. Sofern keine Festbetrage bestehen, soll das glinstigste Arzneimittel gewahlt
werden. Importarzneimittel sollen nicht bertcksichtigt werden. Geben Sie zuséatzlich die den
Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten an. Dazu ist der Apothekenabgabepreis nach
Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte (siehe § 130 und § 130a SGB V mit Ausnahme
der in §130a Absatz 8 SGB V genannten Rabatte) anzugeben. Bei Festbetrdgen mit
generischem Wettbewerb sind zusatzlich zum Apothekenrabatt nach § 130 SGBV
Herstellerrabatte nach § 130a SGB V abzuziehen, die auf Basis der Festbetrdge berechnet
wurden. Im Falle einer nichtmedikamenttsen zweckmaRigen Vergleichstherapie sind
entsprechende Angaben zu deren Vergitung aus GKV-Perspektive zu machen. Flgen Sie fur
jede Therapie eine neue Zeile ein. Sofern eine Darlegung der Kosten gemessen am
Apothekenabgabepreis nicht moglich ist, sind die Kosten auf Basis anderer geeigneter Angaben
darzulegen.
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Tabelle 3-15: Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaRigen
Vergleichstherapie

Bezeichnung der Kosten pro Packung Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener
Therapie (zu (zum Beispiel Rabatte in Euro

bewertendes Apothekenabgabepreis oder

Arzneimittel, andere geeignete Angaben in

zweckmaRige Euro nach Wirkstéarke,

Vergleichstherapie) Darreichungsform und
Packungsgrofe, fur
nichtmedikamentdse
Behandlungen Angaben zu
deren Vergitung aus GKV-
Perspektive)

Zu bewertendes Arzneimittel

Finerenon 199,57 €8 187,38 €
(KERENDIA®)

ZweckmaBige Vergleichstherapie

Optimierte patientenindividuell unterschiedlich
Standardtherapie

a: Preis pro Packung mit 98 Filmtabletten unabhéngig von der Wirkstarke (Stand: 01.02.2026). Die 40-mg-
Wirkstarken wurden bereits bei der Informationsstelle fiir Arzneispezialitaten [IFA] gemeldet — die Listung in
der Lauer-Taxe erfolgt erwartungsgemaf zum 01.05.2026.

Alle Abkirzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefihrt.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-15 unter Nennung der verwendeten Quellen.

Die Angaben zu den Kosten des zu bewertenden Arzneimittels Finerenon beziehen sich auf die
wirtschaftlichsten Packungen des Fertigarzneimittels KERENDIA® mit der Erhaltungsdosis
von 10, 20 oder 40 mg. GemaR Lauer-Taxe (Stand 01.02.2026%) sind dies die N3-Packungen
mit 98 Filmtabletten. Der Apothekenverkaufspreis einer Packung betrégt unabhangig von der
Wirkstarke 199,57 €. Zur Ermittlung der zu Lasten der GKV anfallenden Kosten werden die
gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte gemalR § 130a Absatz 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V in
Hohe von 7% (Herstellerabschlag, entspricht hier 10,42 €) und § 130 SGB V in H6he von
1,77 € (Apothekenabschlag) abgezogen. Nach Abzug dieser gesetzlich vorgeschriebenen
Rabatte ergeben sich fiir Finerenon Kosten in Hohe von 187,38 € pro Packung.

Als zVT im vorliegenden Anwendungsgebiet wurde vom G-BA eine optimierte
Standardtherapie zur Behandlung Erwachsener mit einer symptomatischen chronischen HF und
LVEF >40% festgelegt. Da die Optimierung der Standardtherapie patientenindividuell
vorzunehmen ist, kdnnen die angewendeten Arzneimittel sowie deren Kosten fur den einzelnen
Patienten unterschiedlich sein.

! Die 40-mg-Wirkstarken wurden bereits bei der Informationsstelle fiir Arzneispezialitaten [IFA] gemeldet — die
Listung in der Lauer-Taxe erfolgt erwartungsgemaf zum 01.05.2026.
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3.3.4 Angaben zu Kosten flur zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen

Sofern bei der Anwendung der jeweiligen Therapie entsprechend der Fachinformation regelhaft
Kosten bei der notwendigen Inanspruchnahme é&rztlicher Behandlung oder bei der Verordnung
sonstiger Leistungen entstehen, sind die hierfiir anfallenden Kosten als Kosten flir zuséatzlich
notwendige GKV-Leistungen darzustellen. Es werden nur direkt mit der Anwendung des
Arzneimittels unmittelbar in Zusammenhang stehende Kosten beriicksichtigt. GemaR
Fachinformation lediglich empfohlene Leistungen sind nicht als notwendige Leistungen
anzusehen. Ist eine zweckméRBige Vergleichstherapie definiert, so sind ausschlieflich
diejenigen Leistungen zu berticksichtigen, die sich zwischen der zu bewertenden Therapie und
der zweckmaRigen Vergleichstherapie unterscheiden.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-16 an, welche zuséatzlich notwendigen GKV-
Leistungen (notwendige regelhafte Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder Verordnung
sonstiger Leistungen zulasten der GKV) bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und
der zweckmaligen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation entstehen. Geben Sie
dabei auch an, wie haufig die Verordnung zusatzlich notwendiger GKV-Leistungen pro Patient
erforderlich ist: Wenn die Verordnung abhangig vom Behandlungsmodus (Episode, Zyklus,
kontinuierlich) ist, soll dies vermerkt werden. Die Angaben missen sich aber insgesamt auf
einen Jahreszeitraum beziehen. Machen Sie diese Angaben sowohl fiir das zu bewertende
Arzneimittel als auch fur die zweckméalRige Vergleichstherapie. Fligen Sie fir jede Therapie,
jede Population beziehungsweise Patientengruppe und jede zusatzlich notwendige GKV-
Leistung eine neue Zeile ein. Begrinden Sie Ihre Angaben zu Frequenz und Dauer.

Tabelle 3-16: Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen bei Anwendung der Arzneimittel
gemaR Fachinformation (zu bewertendes Arzneimittel und zweckméRige Vergleichstherapie)

Bezeichnung der Bezeichnung der | Bezeichnung der Anzahl der Anzahl der
Therapie (zu Population zusétzlichen GKV- | zusatzlich zuséatzlich
bewertendes beziehungsweise | Leistung notwendigen notwendigen
Arzneimittel, Patientengruppe GKV-Leistungen | GKV-
zweckmalige je Episode, Zyklus | Leistungen pro
Vergleichstherapie) et cetera Patient pro Jahr
Zu bewertendes Arzneimittel
Finerenon Patienten mit HF | keine zusétzlichen entfallt entfallt
(KERENDIA®) und LVEF >40% | GKV-Leistungen

notwendig

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Optimierte
Standardtherapie

Patienten mit HF
und LVEF >40%

patientenindividuell unterschiedlich

Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Begrinden Sie die Angaben in Tabelle 3-16 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaben zur Behandlungsdauer (wie im Abschnitt 3.3.1 angegeben) heran.
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Bei der Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels Finerenon bestehen keine regelhaften
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme darztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen im Vergleich zur zVT. Im Zusammenhang mit der
Anwendung von Finerenon sind daher keine zusétzlich notwendigen GKV-Leistungen
erforderlich, deren Kosten beriicksichtigt werden mussten.

GemiR der Fachinformation zu KERENDIA® missen eGFR und Serumkalium bei allen
Patienten vor Behandlungsbeginn sowie vier Wochen nach Beginn bzw. Wiederaufnahme der
Behandlung oder einer Dosisdnderung von Finerenon gemessen werden. Danach missen das
Serumkalium und die eGFR in regelmaRigen Abstdnden und nach Bedarf auf Basis der
Patientencharakteristika erneut gemessen werden (Bayer AG, 2026a). Diese Untersuchungen
stellen jedoch im Regelfall keine zusatzlich notwendigen GKV-Leistungen im Zusammenhang
mit dem zu bewertenden Arzneimittel dar, da sie im Rahmen des allgemeinen
Krankheitsmonitorings und/oder zur Optimierung der Standardtherapie im Rahmen der zVT
ebenfalls notwendig sind. So sollen Elektrolythaushalt (v.a. Kalium und Natrium) und
Nierenfunktion (anhand der Nierenretentionswerte im Serum — insbesondere. Kreatinin — bzw.
der damit abgeschatzten glomeruldaren Filtrationsrate) laut NVL bei allen Patienten mit
chronischer HF regelmaRig tberpriift werden (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023). Diese
krankheitsbedingten Untersuchungen stellen keine zuséatzlich notwendigen GKV-Leistungen
dar, da sie der Uberwachung der Grunderkrankungen dienen und unabhangig von der Therapie
anfallen.

Da die Optimierung der Standardtherapie patientenindividuell vorzunehmen ist, lassen sich fur
die zVT keine allgemeinen Angaben zu regelhaft entstehenden zusétzlich notwendigen GKV-
Leistungen machen. Je nach Therapiesituation des einzelnen Patienten kdnnen bei Anwendung
der zVT unterschiedliche zusatzlich notwendige GKV-Leistungen entstehen, die Uber
Routineuntersuchungen zum Monitoring der Krankheitsprogression hinausgehen.

Arztliche Behandlungskosten, &rztliche Honorarleistungen, Routineuntersuchungen (z. B.
regelhafte Laborleistungen), sowie Grund- und Versichertenpauschalen werden aufgrund des
Krankheitsbildes, das eine kontinuierliche Betreuung der Patienten erfordert, nicht
bertcksichtigt, da sie unabhéngig von der jeweiligen Therapie anfallen.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-17 an, wie hoch die Kosten der in Tabelle 3-16
benannten zusatzlich notwendigen GKV-Leistungen pro Einheit jeweils sind. Geben Sie, so
zutreffend, EBM-Ziffern oder OPS-Codes an. Fligen Sie flr jede zusatzlich notwendige GKV-
Leistung eine neue Zeile ein.
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Tabelle 3-17: Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen — Kosten pro Einheit

Bezeichnung der zuséatzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Kosten pro Leistung in Euro

Nicht zutreffend

Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 3-17 unter Nennung der verwendeten Quellen.

Bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels Finerenon entstehen geméaR der
Fachinformation zu KERENDIA® keine regelhaften zusatzlich notwendigen GKV-Leistungen
(siehe oben). Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen fallen dementsprechend bei
der Anwendung von Finerenon nicht an.

Geben Sie in Tabelle 3-18 an, wie hoch die zusatzlichen Kosten bei Anwendung der Arzneimittel
gemall Fachinformation pro Jahr pro Patient sind. Fuhren Sie hierzu die Angaben aus
Tabelle 3-16 (Anzahl zusatzlich notwendiger GKV-Leistungen) und Tabelle 3-17 (Kosten fiir
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen je Einheit) zusammen. Fiigen Sie fiir jede Therapie und
Population beziehungsweise Patientengruppe sowie jede zusatzlich notwendige GKV-Leistung
eine neue Zeile ein.

Tabelle 3-18: Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen — Zusatzkosten fur das zu bewertende
Arzneimittel und die zweckmaRige Vergleichstherapie pro Jahr (pro Patient)

Bezeichnung der Therapie (zu
bewertendes Arzneimittel,
zweckmaliige
Vergleichstherapie)

Bezeichnung der
Population

beziehungsweise
Patientengruppe

Bezeichnung der
zusatzlich
notwendigen GKV-
Leistung

Zusatzkosten pro
Patient pro Jahr in
Euro

Zu bewertendes Arzneimittel

Finerenon (KERENDIA®)

Patienten mit HF

keine zusatzlichen

entfallt

und LVEF >40% GKV-Leistungen

notwendig

ZweckmanRige Vergleichstherapie

Patienten mit HF
und LVEF >40%

Optimierte Standardtherapie patientenindividuell unterschiedlich

Alle Abkirzungen sind im Abkiirzungsverzeichnis aufgefiihrt.

3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 3-19 die Jahrestherapiekosten fir die GKV durch Zusammenfiihrung der
in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.4 entwickelten Daten an, und zwar getrennt fir das zu
bewertende Arzneimittel und die zweckmélige Vergleichstherapie. Weisen Sie dabei bitte auch
die Arzneimittelkosten pro Patient pro Jahr und Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen pro Jahr sowie Kosten gemaR Hilfstaxe pro Jahr getrennt voneinander aus. Stellen
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Sie Ihre Berechnungen mdglichst in einer Excel-Tabelle dar und fligen diese als Quelle hinzu.
Flgen Sie fur jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population beziehungsweise
Patientengruppe eine neue Zeile ein. Unsicherheit, variierende Behandlungsdauern sowie
variierende Verbrauche pro Gabe sollen in Form von Spannen ausgewiesen werden.

Die in Tabelle 3-19 dargestellten Angaben zu den Arzneimittelkosten pro Patient pro Jahr und
den Jahrestherapiekosten fir Finerenon ergeben sich aus den Berechnungen, die in der
beigefiigten Excel-Tabelle durchgefihrt wurden (Bayer AG, 2026b).

Als zVT im vorliegenden Anwendungsgebiet wurde vom G-BA eine optimierte
Standardtherapie zur Behandlung Erwachsener mit einer symptomatischen chronischen HF und
LVEF >40% festgelegt. Da die Optimierung der Standardtherapie patientenindividuell
vorzunehmen ist, lassen sich fur die zZVT keine allgemeinen Angaben zu den Arzneimittel- und
Jahrestherapiekosten machen.

Tabelle 3-19: Jahrestherapiekosten fur die GKV fir das zu bewertende Arzneimittel und die
zweckmaéRige Vergleichstherapie (pro Patient)

Bezeichnung der | Bezeichnung | Arzneimittel- | Kosten fur Kosten fir Jahresthera-
Therapie (zu der kosten pro zusatzlich sonstige piekosten pro
bewertendes Population Patient pro notwendige GKV- Patient in
Arzneimittel, beziehungs- Jahrin Euro | GKV- Leistungen Euro
zweckmaRige weise Leistungen (geman
Vergleichs- Patienten- pro Patient Hilfstaxe) pro
therapie) gruppe pro Jahrin Patient pro
Euro Jahr in Euro

Zu bewertendes Arzneimittel
Finerenon Patienten mit 697,89 € entfallt entfallt 697,89 €2
(KERENDIA®) HF und LVEF

>40%

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Optimierte Patienten mit | patientenindividuell unterschiedlich
Standardtherapie HF und LVEF
>40%

a: Die Behandlung mit Finerenon erfolgt als kontinuierliche Dauertherapie. Ein Verwurf ist somit nicht zu
beriicksichtigen. Die Berechnung der Jahrestherapiekosten fir Finerenon erfolgt tablettengenau.

Alle Abkirzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefihrt.

3.3.6 Angaben zu Versorgungsanteilen

Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Daten zur aktuellen
Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland, welche Versorgungsanteile flir das zu
bewertende Arzneimittel innerhalb des Anwendungsgebiets, auf das sich das vorliegende
Dokument bezieht, zu erwarten sind. Nehmen Sie bei Ihrer Begriindung auch Bezug auf die
derzeit gegebene Versorgungssituation mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie. Beschreiben
Sie insbesondere auch, welche Patientengruppen wegen Kontraindikationen nicht mit dem zu
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bewertenden Arzneimittel behandelt werden sollten. Differenzieren Sie nach ambulantem und
stationarem Versorgungsbereich. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Finerenon wird angewendet zur Behandlung von symptomatischer chronischer HF mit
LVEF >40% bei Erwachsenen. Die Anzahl der GKV-Patienten im vorliegenden
Anwendungsgebiet wird gemal Abschnitt 3.2.4 auf 1.270.369-1.584.415 Patienten geschatzt.

Versorgungssituation mit der zweckmalfiigen Vergleichstherapie

Der G-BA hat als zVT im vorliegenden Anwendungsgebiet eine optimierte Standardtherapie
zur Behandlung der symptomatischen chronischen HF mit erhaltener Ejektionsfraktion bzw.
geringgradig eingeschrankter Ejektionsfraktion sowie der zugrundeliegenden Erkrankungen,
wie z.B. Hypertonie, Herzrhythmusstorungen, KHK, Diabetes mellitus, CKD,
Dyslipoproteindmien und der Begleitsymptome festgelegt. Der G-BA erachtet es als angezeigt,
patientenindividuell und unter Berticksichtigung der Art und der Auspréagung der vorliegenden
HF-Erkrankung und der jeweiligen Komorbiditditen zu behandeln (Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA), 2025). Im Rahmen einer optimierten Standardtherapie kommen zur
Behandlung der HF mit LVEF >40% entsprechend den Leitlinienempfehlungen und gemaf
Zulassung die SGLT-2-Inhibitoren Dapagliflozin und Empagliflozin infrage, da diese zur
Behandlung der chronischen HF unabhéngig von der Ejektionsfraktion indiziert sind
(Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023; AstraZeneca GmbH, 2024; Boehringer Ingelheim
International GmbH, 2025). Bei VVorliegen von Zeichen einer Flissigkeitsretention wird geméaf
NVL ein Diuretikum empfohlen (Bundesarztekammer (BAK) et al., 2023). Entsprechend den
Leitlinienempfehlung kann bei symptomatischen Patienten mit HFmrEF eine Behandlung
analog zur Behandlung der HFrEF empfohlen werden, bei Patienten mit HFpEF sollen
hingegen insbesondere die relevanten Komorbiditaten behandelt werden (Bundeséarztekammer
(BAK) et al., 2023). Auch bei sachgerechter Optimierung der Standardtherapie ist der
therapeutische Bedarf fur Patienten im Anwendungsgebiet von Finerenon weiterhin hoch, da
die Progression der HF sowie das Auftreten von Folgekomplikationen — insbesondere von
Hospitalisierungs-Ereignissen — hdufig nicht verhindert werden kénnen (siehe Abschnitt 3.2.2).
Die Betroffenen kdnnen trotz optimiertem und patientenindividuellem Therapieansatz in der
derzeitigen Versorgungssituation nicht ausreichend zielgerichtet behandelt werden.

Patientenpraferenzen

Der an den inflammatorischen und fibrotischen Faktoren der chronischen HF mit LVEF >40%
ansetzende spezifische Wirkmechanismus sowie die im klinischen Studienprogramm speziell
bei Patienten mit HF und LVEF >40%gezeigte Wirksamkeit und Sicherheit von Finerenon
lassen in der aktuellen Versorgungssituation eine hohe Akzeptanz bei Fachpersonal und
Patienten erwarten. Allerdings liegen keine Erkenntnisse und Erhebungen zu
Patientenpréferenzen vor.

Kontraindikationen

GemaR Fachinformation besteht fiir Finerenon eine Kontraindikation bei Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen
Bestandteile, bei gleichzeitiger Behandlung mit starken Cytochrom P450 (CYP) 3A4-
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Inhibitoren (siehe Abschnitt 4.5 der Fachinformation), wie z. B. Itraconazol, Ketoconazol,
Ritonavir, Nelfinavir, Cobicistat, Clarithromycin, Telithromycin, Nefazodon, oder beim
Vorliegen eines Morbus Addison (Bayer AG, 2026a).

Besondere Patientengruppen

Eine Behandlung mit Finerenon soll gemal Fachinformation bei einer eGFR von
<25 mL/min/1,73 m? nicht eingeleitet werden (Bayer AG, 2026a). Weiterhin sollte bei einem
Serumkalium-Wert von >5,0 mmol/L eine Behandlung mit Finerenon nicht begonnen werden
(Bayer AG, 2026a). Daruber hinaus sollte Finerenon nicht zusammen mit kaliumsparenden
Diuretika (z. B. Amilorid, Triamteren) und anderen MRA wie z. B. Eplerenon, Esaxerenon,
Spironolacton und Canrenon angewendet werden (Bayer AG, 2026a). Auch bei Patienten mit
schwerer Leberfunktionsstorung sollte eine Behandlung mit Finerenon nicht begonnen werden
(Bayer AG, 2026a).

Therapieabbriche

Bei Finerenon handelt es sich um eine kontinuierliche Dauertherapie. Laut Fachinformation
muss die Behandlung mit Finerenon bei einem Serumkalium-Wert von >6,0 mmol/L ausgesetzt
werden. Gemal der Fachinformation mussen zudem bei Auftreten einer Hyperkalidmie die
lokalen Leitlinien zum Management von Hyperkaliamie befolgt werden. Nach einer
voriibergehenden Therapieunterbrechung kann die Behandlung mit 10 mg Finerenon einmal
taglich ab einem Serumkalium-Wert von <5,5 mmol/L wieder aufgenommen werden. Bei
wiederholter Messung eines Serumkalium-Werts von >5,5 mmol/L kann die Behandlung mit
10 mg Finerenon einmal taglich gemal? Fachinformation erst wieder aufgenommen werden,
wenn der Serumkalium-Wert bei <5,0 mmol/L liegt.(Bayer AG, 2026a). Ein dauerhafter
Therapieabbruch ist demnach nicht erforderlich. Des Weiteren sollte gemaR der
Fachinformation eine Dosisreduktion oder ein Aussetzen von Finerenon erwogen werden, wenn
die eGFR gegeniiber der vorherigen Messung um >40% gesunken ist. Nachdem sich die eGFR-
Werte stabilisiert haben, kann abhangig von den individuellen Patientencharakteristika eine
Erhéhung der Dosis oder eine Wiederaufnahme der Behandlung erwogen werden. Aufgrund
begrenzter klinischer Daten sollte die Behandlung mit Finerenon bei Patienten mit Progression
zum terminalen Nierenversagen (eGFR <15 mL/min/1,73 m?) beendet werden (Bayer AG,
2026a).

Beschreiben Sie auf Basis der von lhnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja,
welche Anderungen sich fiir die in Abschnitt 3.3.5 beschriebenen Jahrestherapiekosten
ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Eine Abschatzung der erwarteten Versorgungsanteile ist mangels belastbarer Daten nicht
maoglich. Daher kann auch der Einfluss auf die Jahrestherapiekosten nicht abgeschatzt werden.
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3.3.7 Beschreibung der Informationsbeschaffung ftr Abschnitt 3.3

Erlautern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.6 genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen beziehungsweise
Quellen, die tber die Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen werden.
Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Aktualitat und Reprasentativitat sind bei
der Auswahl zu berticksichtigen und gegebenenfalls zu diskutieren. Neben Fachinformationen
sind vorrangig evidenzbasierte Leitlinien beziehungsweise diesen zugrunde liegende Studien
geeignete  Quellen.  Sofern erforderlich, konnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen nennen.

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgefihrt
wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/Suchoberflachen, dem Datum
der Recherche nach den Ublichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche
sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten beziehungsweise
Publikationen bericksichtigt beziehungsweise aus- und eingeschlossen wurden. Sofern
erforderlich, kénnen Sie zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen
benennen.

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Recherche durchgefiihrt wurde, soll
eine vollstandige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an die
Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe
Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Recherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der bibliografischen
Recherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden.

Fur die Bestimmung der Behandlungsdauer und des Verbrauches des zu bewertenden
Arzneimittels Finerenon wurden die Angaben aus der Fachinformationen zu KERENDIA®
herangezogen (Bayer AG, 2026a). Angaben zu den Kosten und den gesetzlich
vorgeschriebenen Rabatten fir das zu bewertende Arzneimittel und die zVT sind der Lauer-
Taxe bzw. den glltigen Fassungen von § 130 SGB V und § 130a SGB V zum Stand 01.02.2026
entnommen. Angaben im Zusammenhang mit zusatzlich notwendigen GKV-Leistungen fur das
zu bewertende Arzneimittel Finerenon wurden aus der Fachinformationen zu KERENDIA®
entnommen (Bayer AG, 2026a). Datengrundlage fiir die Kostendarstellung sind die Angaben
in der Lauer-Taxe zum Stand 01.02.2026.!

! Die 40-mg-Wirkstarken wurden bereits bei der Informationsstelle fiir Arzneispezialititen [IFA] gemeldet — die
Listung in der Lauer-Taxe erfolgt erwartungsgemal zum 01.05.2026.
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3.3.8 Referenzliste fiir Abschnitt 3.3

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den
Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.7 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hierzu einen allgemein gebrauchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

1. AstraZeneca GmbH. 2024. Fachinformation Forxiga®, Stand August 2024. Verfiigbar
unter: https://www.fachinfo.de [Zugriff am: 27.01.2026]

2. Bayer AG. 2026a. Fachinformation KERENDIA® - Fassung nach

Indikationserweiterung, Stand Marz 2026. Verfligbar unter: https://www.fachinfo.de

[Zugriff am: 02.04.2026]

Bayer AG. 2026b. Berechnung der Jahrestherapiekosten.

Boehringer Ingelheim International GmbH. 2025. Fachinformation Jardiance®, Stand

Juli 2025. Verfugbar unter: https://www.fachinfo.de [Zugriff am: 27.01.2026]

5. Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) &
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). 2023. Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz -
Langfassung. Version 4.0. DOI: 10.6101/AZQ/000510. Verfugbar unter:
https://register.awmf.org/assets/quidelines/nvl-
0061_S3_Chronische Herzinsuffizienz_2023-12.pdf [Zugriff am: 04.02.2026]

6. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). 2025. Niederschrift zum Beratungsgesprach
gemal § 8 Abs. 1 AM-NutzenV (Beratungsanforderung 2025-B-058).

How

3.4 Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

3.4.1 Anforderungen aus der Fachinformation

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus der Fachinformation des zu bewertenden
Arzneimittels fr eine qualitatsgesicherte Anwendung ergeben. Beschreiben Sie insbesondere
Anforderungen an die Diagnostik, die Qualifikation der Arzte und Arztinnen und des Weiteren
medizinischen Personals, die Infrastruktur und die Behandlungsdauer. Geben Sie auch an, ob
kurz- oder langfristige UberwachungsmaBnahmen durchgefiinrt werden miissen, ob die
behandelnden Personen oder Einrichtungen fur die Durchfuhrung spezieller
Notfallmalinahmen ausgerustet sein missen und ob Interaktionen mit anderen Arzneimitteln
oder Lebensmitteln zu beachten sind. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Die nachfolgenden Angaben beziehen sich auf das vorliegende Anwendungsgebiet
Erwachsener mit einer symptomatischen chronischen HF und LVEF >40%.

Darreichungsform
Filmtablette (Tablette)
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Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die empfohlene Tagesdosis ist abhangig von der Nierenfunktion (eGFR) zum Zeitpunkt der

Einleitung der Finerenon-Behandlung (siehe Tabelle 3-21):
e 40 mg einmal tiglich bei eGFR >60 mL/min/1,73 m?
e 20 mg einmal tiglich bei eGFR >25 bis <60 mL/min/1,73 m?

Die empfohlene Hochstdosis betragt 40 mg Finerenon einmal taglich.

Einleitung der Behandlung

Bei einem Serumkalium-Wert von <5,0 mmol/L kann die Behandlung mit Finerenon begonnen
werden.

Zur Feststellung, ob mit der Finerenon-Behandlung begonnen werden darf, und zur Ermittlung
der Anfangsdosis mussen das Serumkalium und die eGFR bestimmt werden (siehe auch
Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Fiir Angaben zur Uberwachung des Serumkaliums siehe ,,Fortsetzung der Behandlung® weiter
unten. Die empfohlene Anfangsdosis von Finerenon ergibt sich aus der eGFR wie in
Tabelle 3-20 aufgefhrt.

Tabelle 3-20: Einleitung der Behandlung mit Finerenon und empfohlene Dosis

eGFR (mL/min/1,73 m?) Anfangsdosis (einmal taglich)
>60 20 mg

>25 bis <60 10 mg

<25 Nicht empfohlen

Fortsetzung der Behandlung

Serumkalium und eGFR mussen vier Wochen nach Beginn bzw. Wiederaufnahme der
Finerenon-Behandlung oder einer Dosisdnderung von Finerenon (siehe Tabelle 3-21 zur
Fortsetzung der Finerenon-Behandlung und Dosisanpassung) erneut gemessen werden.

Danach missen das Serumkalium und die eGFR in regelméaRigen Abstanden und nach Bedarf
auf Basis der Patientencharakteristika erneut gemessen werden.

Fur weitere Informationen siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der Fachinformation.
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Tabelle 3-21: Fortsetzung der Finerenon-Behandlung und Dosisanpassung

Derzeitige Finerenon-Dosis (einmal taglich)

10 mg 20 mg 40 mg
Derzeitiger <50 Auf 20 mg Finerenon Auf 40 mg Finerenon 40 mg einmal t&glich
Serum-— einmal taglich erhdhen, | einmal taglich erhdhen, | beibehalten
kalium-Wert wenn die eGFR wenn die eGFR Auf 20 mg Finerenon
(mmol/L) gegentuiber der gegentliber der einmal taglich
vorherigen Messung vorherigen Messung reduzieren, wenn die
nicht um >30% nicht um >30% eGFR gegeniiber der
gesunken ist. gesunken ist. vorherigen Messung um

20 mg einmal taglich >30% gesunken ist.
beibehalten bei eGFR
<60 mL/min/1,73 m? bei
Einleitung

5,0 bis <5,5 10 mg einmal téglich 20 mg einmal taglich 40 mg einmal taglich
beibehalten beibehalten beibehalten

Auf 20 mg Finerenon
einmal taglich
reduzieren, wenn die
eGFR gegeniber der
vorherigen Messung um
>30% gesunken ist.

5,5 bis<6,0 | Finerenon aussetzen Auf 10 mg einmal Auf 20 mg einmal
Wiederaufnahme mit taglich reduzieren taglich reduzieren
10 mg einmal taglich,
wenn Serumkalium
<5,5 mmol/L.

>6,0 Finerenon aussetzen.

Wiederaufnahme mit 10 mg einmal téglich, wenn Serumkalium <5,5 mmol/L,
oder falls wiederholt >5,5 mmol/L erst bei <5,0 mmol/L wiederaufnehmen.

Alle Abkurzungen sind im Abkurzungsverzeichnis aufgefihrt.

Wenn die eGFR gegeniiber der vorherigen Messung um >40% gesunken ist, sollte eine
Dosisreduktion oder ein Aussetzen von Finerenon erwogen werden. Nachdem sich die eGFR-
Werte stabilisiert haben, kann abhangig von den individuellen Patientencharakteristika eine
Erh6hung der Dosis oder eine Wiederaufnahme der Behandlung erwogen werden.

Vergessene Dosis

Eine vergessene Dosis ist einzunehmen, sobald der Patient dies bemerkt, jedoch nur, wenn dies
am selben Tag geschieht.

Der Patient darf nicht die doppelte Dosis einnehmen, wenn die vorherige Einnahme vergessen
wurde.
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Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (>65 Jahre)

Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 5.2 der
Fachinformation). Eine regelmiBige Uberwachung der Nierenfunktion wird empfohlen (siehe
Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Eingeschrankte Nierenfunktion

Beginn der Behandlung

Bei Patienten mit einer eGFR von <25 mL/min/1,73 m? sollte nicht mit einer Finerenon-
Behandlung begonnen werden, da nur begrenzte Kklinische Daten vorliegen (siehe
Abschnitte 4.4 und 5.2 der Fachinformation).

Fortsetzung der Behandlung

Bei Patienten mit einer eGFR von >15 mL/min/1,73 m? kann die Behandlung mit Finerenon
mit Dosisanpassung auf Basis der Serumkalium-Werte fortgesetzt werden. Die eGFR ist vier
Wochen nach Behandlungsbeginn zu messen, um zu bestimmen, ob die Anfangsdosis erhoht
werden kann (siche ,,Dosierung, Fortsetzung der Behandlung* und Tabelle 3-21).

Aufgrund begrenzter klinischer Daten sollte die Finerenon-Behandlung bei Patienten mit
Progression zur terminalen Niereninsuffizienz (eGFR <15 mL/min/1,73 m?) beendet werden
(siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Eingeschrankte Leberfunktion
Patienten mit

e schwerer Leberfunktionsstorung: Eine Behandlung mit Finerenon sollte nicht
begonnen werden (siehe Abschnitte 4.4 und 5.2 der Fachinformation). Es liegen keine
Daten vor.

e mittelschwerer Leberfunktionsstorung: Es ist keine anfangliche Dosisanpassung
erforderlich. Eine zusitzliche Uberwachung des Serumkaliums und Anpassung der
Uberwachung entsprechend der Patientencharakteristika sind zu erwagen (siehe
Abschnitte 4.4 und 5.2 der Fachinformation).

o leichter Leberfunktionsstérung: Es ist keine anfangliche Dosisanpassung erforderlich.

Gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel

Bei Patienten, die Finerenon zusammen mit moderaten oder schwachen CYP3A4-Inhibitoren,
Kaliumerganzungsmitteln, Trimethoprim oder Trimethoprim/Sulfamethoxazol einnehmen, ist
eine zusatzliche Uberwachung des Serumkaliums sowie die Anpassung der Uberwachung auf
Basis der Patientencharakteristika zu erwagen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation). Die
Behandlungsentscheidungen fir Finerenon sind anhand der Tabelle 3-21 zu treffen (siehe
,Dosierung, Fortsetzen der Behandlung*).
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Bei Patienten, die Trimethoprim oder Trimethoprim/Sulfamethoxazol einnehmen mussen,
muss Finerenon unter Umstanden vorlbergehend abgesetzt werden. Flr weitere Informationen
siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der Fachinformation.

Korpergewicht

Eine Dosisanpassung auf Basis des Kérpergewichts ist nicht erforderlich (siehe Abschnitt 5.2
der Fachinformation).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Finerenon bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Die Tabletten kdnnen mit einem Glas Wasser und mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden (siehe Abschnitt 5.2 der Fachinformation).

Die Tabletten durfen nicht zusammen mit Grapefruit oder Grapefruitsaft eingenommen werden
(siehe Abschnitt 4.5 der Fachinformation).

ZerstoRRen der Tabletten

Fir Patienten, die nicht in der Lage sind, ganze Tabletten zu schlucken, kdnnen KERENDIA®
Tabletten unmittelbar vor der Einnahme zerstoRen und mit Wasser oder weicher Nahrung wie
Apfelmus gemischt werden (siehe Abschnitt 5.2 der Fachinformation).

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der
Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

e Gleichzeitige Behandlung mit starken CYP3A4-Inhibitoren (siche Abschnitt 4.5 der
Fachinformation), wie z. B.:

o ltraconazol

o Ketoconazol

o Ritonavir

o Nelfinavir

o Cobicistat

o Clarithromycin
o Telithromycin
o Nefazodon

e Morbus Addison
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Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen ftr die Anwendung

Hyperkaliamie

Bei mit Finerenon behandelten Patienten wurde Hyperkalidmie beobachtet (siehe Abschnitt 4.8
der Fachinformation). Einige Patienten haben ein hoheres Risiko eine Hyperkalidmie zu
entwickeln. Risikofaktoren sind unter anderem niedrige eGFR, erhthte Serumkalium-Spiegel
und frihere Episoden einer Hyperkali&mie. Bei diesen Patienten ist eine engmaschigere
Uberwachung zu erwagen.

Bei Patienten mit einem Serumkalium-Wert von >5,0 mmol/L sollte nicht mit einer Finerenon-
Behandlung begonnen werden.

Uberwachung

Serumkalium und eGFR mussen vier Wochen nach Beginn bzw. Wiederaufnahme der
Finerenon-Behandlung oder einer Dosisanpassung von Finerenon erneut gemessen werden.
Danach muss das Serumkalium in regelmaRigen Abstdanden und nach Bedarf auf Basis der
Patientencharakteristika und des Serumkalium-Spiegels erneut gemessen werden (siehe
Abschnitt 4.2 der Fachinformation).

Beginn und Fortsetzen der Behandlung (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation)

Bei einem Serumkalium-Wert von >6,0 mmol/L muss die Finerenon-Behandlung ausgesetzt
werden. Lokale Leitlinien flir das Management von Hyperkalidmien miussen befolgt werden.
Ab einem Serumkalium-Wert von <5,5 mmol/L kann die Behandlung mit 10 mg Finerenon
einmal taglich wieder aufgenommen werden. Bei wiederholter Messung eines Serumkalium-
Werts von >5,5 mmol/L kann die Finerenon-Behandlung erst wieder aufgenommen werden,
wenn der Serumkalium-Wert bei <5,0 mmol/L liegt.

Gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel

Das Risiko fur eine Hyperkalidmie kann auch ansteigen bei gleichzeitiger Einnahme anderer
Arzneimittel, welche den Serumkalium-Spiegel erhohen kdnnen (siehe Abschnitt 4.5 der
Fachinformation). Siehe auch ,Gleichzeitige Anwendung von Substanzen, welche die
Finerenon-Exposition beeinflussen®.

Finerenon sollte nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln angewendet werden:

e kaliumsparende Diuretika (z. B. Amilorid, Triamteren) und

e andere MRA, wie z. B. Eplerenon, Esaxerenon, Spironolacton und Canrenon.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Finerenon mit folgenden Arzneimitteln ist VVorsicht geboten
und der Serumkalium-Wert ist zu tiberwachen:

o Kaliumerganzungsmittel oder kaliumangereichtes Salz

e Trimethoprim oder Trimethoprim/Sulfamethoxazol. Unter Umstdnden muss Finerenon
vorlbergehend abgesetzt werden.
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Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit HF mit LVEF >40%

Bei Patienten mit HF mit LVEF >40%, die mit Finerenon behandelt wurden, wurde eine
erhohte Haufigkeit von Verschlechterung der Nierenfunktion berichtet (siehe Abschnitt 4.8 der
Fachinformation). Eine regelmaRige Uberwachung der Nierenfunktion wéhrend der
Behandlung sowie eine bedarfsorientierte Kontrolle auf Basis der Patientencharakteristika wird
empfohlen. Altere Patienten und Patienten mit eingeschrankter —Nierenfunktion
(eGFR <60 mL/min/1,73 m?) haben ein hoheres Risiko fiir eine Verschlechterung der
Nierenfunktion und sollten haufiger Uberwacht werden (siehe Abschnitt 4.2 der
Fachinformation).

Eingeschrankte Nierenfunktion

Das Risiko flr eine Hyperkalidmie erhoht sich mit abnehmender Nierenfunktion. Die
Nierenfunktion sollte laufend nach Bedarf gemaR der Ublichen klinischen Praxis tberwacht
werden (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation).

Beginn der Behandlung

Bei Patienten mit einer eGFR von <25 mL/min/1,73 m? sollte nicht mit einer Finerenon-
Behandlung begonnen werden, da nur begrenzte klinische Daten vorliegen (siehe
Abschnitte 4.2 und 5.2 der Fachinformation).

Fortsetzen der Behandlung

Aufgrund begrenzter klinischer Daten sollte die Finerenon-Behandlung bei Patienten mit
Progression zum terminalen Nierenversagen (eGFR <15 mL/min/1,73 m?) beendet werden
(siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation).

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung sollte nicht mit einer Finerenon-Behandlung
begonnen werden (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Diese Patientengruppe wurde
nicht untersucht (siehe Abschnitt 5.2 der Fachinformation), es wird jedoch ein signifikanter
Anstieg der Finerenon-Exposition erwartet.

Bei Patienten mit mittelschwerer Leberfunktionsstérung erfordert die Anwendung von
Finerenon aufgrund des Anstiegs der Finerenon-Exposition moglicherweise eine zusatzliche
Uberwachung. Eine zusétzliche Uberwachung des Serumkaliums sowie die Anpassung der
Uberwachung entsprechend der Patientencharakteristika ist zu erwégen (siehe Abschnitte 4.2
und 5.2 der Fachinformation).

Patienten mit NYHA Klasse 1V

Die Erfahrungen mit Finerenon bei Patienten mit einer HF NYHA Klasse 1V sind begrenzt
(siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation).
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Altere Patienten

Bei élteren Patienten kommt eine eingeschrankte Nierenfunktion hdufiger vor, und sie werden
oOfter mit Arzneimitteln behandelt, die die Nierenfunktion beeinflussen kdnnen. Daher wird eine
regelmaRige Uberwachung der Nierenfunktion empfohlen.

Gleichzeitige Anwendung von Substanzen, die die Finerenon-Exposition beeinflussen

Moderate und schwache CYP3A4-Inhibitoren

Bei Anwendung von Finerenon zusammen mit moderaten oder schwachen
CYP3A4-Inhibitoren sollte der Serumkalium-Spiegel Uberwacht werden (siehe Abschnitte 4.2
und 4.5 der Fachinformation).

Starke und moderate CYP3A4-Induktoren

Finerenon sollte nicht zusammen mit starken oder moderaten CYP3 A4-Induktoren angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.5 der Fachinformation).

Grapefruit

Grapefruits oder Grapefruitsaft sollten wahrend der Behandlung mit Finerenon nicht verzehrt
werden (siehe Abschnitte 4.2 und 4.5 der Fachinformation).

Embryofetale Toxizitat

Finerenon darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der Nutzen
fur die Mutter und das Risiko fiir das ungeborene Kind wurden sorgfaltig abgewogen. Wenn
eine Frau wahrend der Einnahme von Finerenon schwanger wird, ist sie Gber die potenziellen
Risiken fur das ungeborene Kind zu informieren. Frauen im gebarfahigen Alter sind darauf
hinzuweisen, dass sie wéhrend der Behandlung mit Finerenon eine zuverldssige
Verhltungsmethode anwenden mussen. Frauen sind darauf hinzuweisen, dass sie wéhrend der
Behandlung mit Finerenon nicht stillen durfen. Fiir weitere Informationen siehe Abschnitte 4.6
und 5.3 der Fachinformation.

Informationen zu den sonstigen Bestandteilen

KERENDIA® enthalt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

KERENDIA® enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen wurden nur bei Erwachsenen durchgefihrt.
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Die Elimination von Finerenon erfolgt nahezu ausschlieBlich uUber den CYP-vermittelten
oxidativen Metabolismus (vorwiegend CYP3A4 [90%], mit einem kleinen Anteil von CYP2C8
[10%]).

Gleichzeitige Anwendung kontraindiziert

Starke CYP3A4-Inhibitoren

Die gleichzeitige Anwendung von KERENDIA® mit Itraconazol, Clarithromycin und anderen
starken CYP3A4-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol, Ritonavir, Nelfinavir, Cobicistat,
Telithromycin oder Nefazodon) ist kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3 der Fachinformation),
da ein betrachtlicher Anstieg der Finerenon-Exposition zu erwarten ist.

Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen

Starke und moderate CYP3A4-Induktoren

KERENDIA® sollte nicht gleichzeitig mit Rifampicin und anderen starken
CYP3A4-Induktoren (z. B. Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital, Johanniskraut) oder mit
Efavirenz und anderen moderaten CYP3A4-Induktoren angewendet werden. Diese
CYP3A4-Induktoren senken voraussichtlich die Plasmakonzentration von Finerenon
betrachtlich, was zu einer Abschwachung der therapeutischen Wirkung flhrt (siehe
Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Bestimmte Arzneimittel, die das Serumkalium erhdhen

KERENDIA® sollte nicht gleichzeitig mit kaliumsparenden Diuretika (z. B. Amilorid,
Triamteren) und anderen MRA (z. B. Eplerenon, Esaxerenon, Spironolacton, Canrenon)
angewendet werden. Es ist zu erwarten, dass diese Arzneimittel das Hyperkaliamie-Risiko
erhéhen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Grapefruit

Grapefruits oder Grapefruitsaft sollten wahrend der Behandlung mit Finerenon nicht verzehrt
werden, da dies voraussichtlich zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Finerenon
durch Inhibition von CYP3A4 fiihrt (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4 der Fachinformation).

Gleichzeitige Anwendung mit Vorsicht

Moderate CYP3A4-Inhibitoren

In einer klinischen Studie flhrte die gleichzeitige Anwendung von Erythromycin (500 mg
dreimal tdglich) zu einem 3,5-fachen Anstieg der Area Under the Curve (AUC) und einem
1,9-fachen Anstieg der maximalen Plasmakonzentration (Cnax) VOn Finerenon. In einer anderen
klinischen Studie fuhrte die Anwendung von Verapamil (240 mg Retardtablette einmal taglich)
zu einem 2,7- bzw. 2,2-fachen Anstieg der AUC bzw. Cyax von Finerenon.

Da der Serumkalium-Spiegel ansteigen kann, wird eine Uberwachung des Serumkaliums
empfohlen, insbesondere bei Behandlungsbeginn und bei Dosierungsanderung von Finerenon
oder des CYP3A4-Inhibitors (siche Abschnitte 4.2 und 4.4 der Fachinformation).
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Schwache CYP3A4-Inhibitoren

Die Physiologie-basierten pharmakokinetischen (PBPK) Simulationen deuten darauf hin, dass
Fluvoxamin (100 mg zweimal tdglich) die AUC (1,6-fach) und Cpax (1,4-fach) von Finerenon
erhoht. Da der Serumkalium-Spiegel ansteigen kann, wird eine Uberwachung des
Serumkaliums empfohlen, insbesondere bei Behandlungsbeginn und bei Dosierungsénderung
von Finerenon oder des CYP3A4-Inhibitors (siche Abschnitte 4.2 und 4.4 der
Fachinformation).

Bestimmte Arzneimittel, die das Serumkalium erhdhen (siehe Abschnitt 4.4 der
Fachinformation)

Bei Anwendung von KERENDIA® zusammen mit Kaliumerginzungsmitteln und
Trimethoprim oder Trimethoprim/Sulfamethoxazol ist ein Anstieg des Hyperkalidmie-Risikos
zu erwarten. Eine Uberwachung des Serumkaliums ist erforderlich.

Unter Umstdnden muss Kerendia wahrend der Behandlung mit Trimethoprim oder
Trimethoprim/Sulfamethoxazol voriibergehend abgesetzt werden.

Blutdrucksenkende Arzneimittel

Das Risiko fir eine Hypotension steigt bei gleichzeitiger Anwendung von mehreren anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln. Bei diesen Patienten wird eine Uberwachung des
Blutdrucks empfohlen.

Wirkung von 40 mg Finerenon auf CYP3A4- und CYP2C8-Substrate

Bei einer Dosierung von 40 mg einmal taglich ist Finerenon in vivo ein schwacher Hemmer
des CYP3A4-Enzyms. Die gleichzeitige Anwendung mehrerer Dosen von 40 mg Finerenon mit
dem CYP3A4-Priifsubstrat Midazolam fiihrte zu einem 1,31-fachen Anstieg der mittleren
Midazolam-AUC ohne Auswirkung auf die Cmex. Die potenziell erhdhte Exposition
empfindlicher CYP3A4-Substrate mit einem engen therapeutischen Fenster muss bei
gleichzeitiger Anwendung mit Finerenon 40 mg einmal taglich berlcksichtigt werden. Ein
Mehrfachdosisregime mit 20 mg Finerenon einmal taglich tiber zehn Tage hatte keine relevante
Wirkung auf die AUC des CYP3A4-Priifsubstrats Midazolam. Daher kann eine klinisch
relevante Inhibition oder Induktion von CYP3A4 durch Finerenon in diesem Dosisbereich
ausgeschlossen werden.

Bei einer Dosierung von 40 mg einmal téglich ist Finerenon in vivo ein schwacher Hemmer
des CYP2C8-Enzyms. Die gleichzeitige Anwendung mehrerer Dosen von 40 mg Finerenon mit
dem CYP2C8-Priifsubstrat Repaglinid fithrte zu einem 1,59-fachen Anstieg der mittleren
Repaglinid-AUC und einem 1,30-fachen Anstieg der Cmax. Die potenziell erhohte Exposition
von CYP2C8-Substraten mit einem engen therapeutischen Fenster muss bei gleichzeitiger
Anwendung mit Finerenon 40 mg einmal taglich beruicksichtigt werden.

Eine Einzeldosis von 20 mg Finerenon hatte keine klinisch relevante Wirkung auf die AUC und
Cmax des CYP2CS8-Priifsubstrats Repaglinid. Somit hemmt Finerenon in dieser Dosierung

CYP2CS8 nicht.
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Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Kontrazeption bei Frauen

Frauen im gebarfahigen Alter mussen wahrend der Behandlung mit Finerenon eine zuverlassige
Verhltungsmethode anwenden (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Schwangerschaft
Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Finerenon bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3 der
Fachinformation).

KERENDIA® darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, eine
Behandlung mit Finerenon ist aufgrund des klinischen Zustandes der Frau erforderlich. Wenn
eine Frau wéhrend der Einnahme von Finerenon schwanger wird, ist sie Gber die potenziellen
Risiken fur das ungeborene Kind zu informieren (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Finerenon und/oder seine Metaboliten in die Muttermilch Gbergehen.
Die zur Verfligung stehenden pharmakokinetischen/toxikologischen Daten vom Tier zeigten,
dass Finerenon und seine Metaboliten in die Milch Ubergehen. Rattenjunge zeigten bei
diesbezuglicher Exposition Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation). Ein
Risiko fur den S&ugling kann nicht ausgeschlossen werden. Es muss eine Entscheidung dartiber
getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit KERENDIA®
unterbrochen bzw. beendet werden soll. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fir das Kind
als auch der Nutzen der Therapie fir die Frau zu berticksichtigen (siehe Abschnitt 4.4 der
Fachinformation).

Fertilitat

Bisher liegen keine Erfahrungen zu der Wirkung von Finerenon auf die menschliche Fertilitét
vor. Tierexperimentelle Studien haben eine beeintrachtigte weibliche Fertilitat bei Expositionen
gezeigt, die hoher als die maximale Exposition beim Menschen waren, was auf eine geringe
klinische Relevanz hinweist (siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation).

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

KERENDIA® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am hé&ufigsten gemeldete Nebenwirkung unter Finerenon war Hyperkalidmie (12,6%).
Siehe ,,Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen, Hyperkalidmie* unten und Abschnitt 4.4.
der Fachinformation.
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Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Sicherheit von Finerenon bei Patienten mit CKD und T2DM wurde in den zwei pivotalen
Phase-III-Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD untersucht. In der Studie
FIDELIO-DKD erhielten 2.818 Patienten Finerenon (10 mg oder 20 mg einmal taglich). Die
mittlere Behandlungsdauer betrug 2,2 Jahre. In der Studie FIGARO-DKD  erhielten
3.671 Patienten Finerenon (10 mg oder 20 mg einmal taglich). Die mittlere Behandlungsdauer
betrug 2,9 Jahre.

Die Sicherheit von Finerenon bei Patienten mit HF mit einer LVEF >40% wurde in der
Phase-Il1-Studie FINEARTS-HF untersucht. In dieser Studie erhielten 2.993 Patienten
Finerenon (10 mg, 20 mg oder 40 mg einmal téglich). Die mittlere Behandlungsdauer betrug
2,1 Jahre.

Die beobachteten Nebenwirkungen sind in Tabelle 3-22 aufgelistet. Sie sind nach
Systemorganklasse gemaR Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) und
Héaufigkeit klassifiziert. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach
abnehmendem Schweregrad angegeben.

Die Haufigkeiten sind wie folgt definiert: Sehr haufig (>1/10), hiufig (>1/100, <1/10),
gelegentlich (>1/1.000, <1/100), selten (>1/10.000, <1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar).

Tabelle 3-22: Nebenwirkungen

Systemorganklasse | Haufigkeit | CKD mit T2DM HF mit LVEF >40%
Stoffwechsel- und sehr haufig | Hyperkaliamie -
Erndhrungsstérungen
haufig Hyponatriamie Hyperkaliamie
Hyperurikamie Hyponatriamie
Hyperurikamie
GefaRerkrankungen | haufig Hypotonie Hypotonie
Erkrankungen des haufig - Durchfall
Gastrointestinaltrakts Verstopfung
Erkrankungen der haufig Pruritus -
Haut und des
Unterhautzellgewebes
Erkrankungen der haufig - Nierenfunktionsstorung
Nieren und Harnwege Akutes Nierenversagen
Untersuchungen Kreatinin im Blut Kreatinin im Blut
haufig erhéht/glomerulare erhéht/glomerulére

Filtrationsrate vermindert | Filtrationsrate vermindert

gelegentlich | Hamoglobin vermindert | -
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Beschreibung ausgewéahlter Nebenwirkungen

Hyperkaliamie

In der Finerenon-Gruppe wurde im ersten Monat der Behandlung eine Erhéhung der mittleren
Serumkalium-Konzentration gegentiber Baseline in Héhe von bis zu 0,2 mmol/L verglichen
mit Placebo beobachtet. Der Unterschied blieb danach stabil.

In den gepoolten Daten der Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD traten Hyperkalidmie-
Ereignisse bei 14,0% der mit Finerenon behandelten Patienten auf. Im Vergleich dazu waren
es bei Patienten unter Placebo 6,9%. Schwerwiegende Hyperkalidmie-Ereignisse traten
haufiger bei mit Finerenon behandelten Patienten auf (1,1%) als bei Patienten unter Placebo
(0,2%). Serumkalium-Konzentrationen von >5,5 mmol/L bzw. >6,0 mmol/L wurden bei 16,8%
bzw. 3,3% der Patienten unter Finerenon sowie bei 7,4% bzw. 1,3% der Patienten unter Placebo
verzeichnet. Eine Hyperkalidmie, die zum dauerhaften Absetzen der Behandlung fihrte, trat
bei 1,7% der Patienten unter Finerenon auf. In der Placebo-Gruppe waren es 0,6%. Zu
Hospitalisierungen aufgrund von Hyperkalidmie kam es bei 0,9% in der Finerenon-Gruppe und
bei 0,2% in der Placebo-Gruppe.In der FINEARTS-HF-Studie traten Hyperkaliamie-Ereignisse
bei 9,7% der mit Finerenon behandelten Patienten auf. Im Vergleich dazu waren es bei
Patienten unter Placebo 4,2%. Eine Hyperkalidmie, die zum dauerhaften Absetzen der
Behandlung fuhrte, trat bei 0,4% der Patienten unter Finerenon auf. In der Placebo-Gruppe
waren es 0,2%. Zu Hospitalisierungen aufgrund von Hyperkaliamie kam es bei 0,5% in der
Finerenon-Gruppe und bei 0,2% in der Placebo-Gruppe.

In allen Studien war die Mehrzahl der Hyperkaliamie-Ereignisse leicht bis mittelschwer und
klang bei den mit Finerenon behandelten Patienten wieder ab. Fur spezielle Empfehlungen
siehe Abschnitte 4.2 und 4.4 der Fachinformation.

Verschlechterung der Nierenfunktion

In den gepoolten Daten der Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD wurde bei 5,4% der
mit Finerenon behandelten Patienten eine Verminderung der eGFR beobachtet. Im Vergleich
dazu waren es bei Patienten unter Placebo 4,2%. Die Rate an Ereignissen von verminderter
GFR, die zum dauerhaften Absetzen der Behandlung fiihrten, war gleich bei Patienten in der
Finerenon-Gruppe und in der Placebo-Gruppe (0,2%). Die Rate an Hospitalisierungen aufgrund
einer verminderten GFR war gleich bei Patienten in der Finerenon-Gruppe und in der Placebo-
Gruppe (<0,1%). Ereignisse von erhohtem Kreatinin im Blut wurden bei 2,6% der mit
Finerenon behandelten Patienten berichtet. Im Vergleich dazu waren es bei Patienten unter
Placebo 2,3%. Die Mehrzahl der Ereignisse von verminderter GFR/Kreatinin im Blut erhéht
war leicht bis mittelschwer und klang bei den mit Finerenon behandelten Patienten wieder ab.
Bei Patienten unter Finerenon trat zu Beginn eine Abnahme der eGFR (Mittelwert
2 mL/min/1,73 m?) auf, die sich im Zeitverlauf gegeniiber Placebo wieder abschwachte. Diese
Abnahme schien unter Fortfuhrung der Behandlung reversibel.

In der FINEARTS-HF-Studie wurden im Vergleich zur Placebo-Gruppe bei mit Finerenon
behandelten Patienten hdufiger Ereignisse im Zusammenhang mit einer Verschlechterung der
Nierenfunktion berichtet (17,7% vs. 10,9%). Die berichteten Ereignisse umfassten
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Nierenfunktionsstérung (6,6% vs. 3,9%), GFR vermindert (5,2% vs. 3,6%), akutes
Nierenversagen (3,7% vs. 2,1%), Niereninsuffizienz (2,6% vs. 1,6%) und Kreatinin im Blut
erhoht (1,2% vs. 0,8%). Insgesamt waren die meisten der gemeldeten Ereignisse beziiglich
einer Verschlechterung der Nierenfunktion leicht bis maRig und klangen bei den mit Finerenon
behandelten Patienten wieder ab. In einigen Féllen, in denen Finerenon dauerhaft abgesetzt
wurde, kehrte die eGFR nicht auf den Ausgangswert zurtick. Ereignisse im Zusammenhang mit
einer Verschlechterung der Nierenfunktion, die zu einem dauerhaften Absetzen fiihrten, waren
in beiden Gruppen identisch (0,3%). Hospitalisierungen aufgrund einer Verschlechterung der
Nierenfunktion wurden bei den mit Finerenon behandelten Patienten haufiger berichtet als in
der Placebo-Gruppe (2,0% vs. 1,3%), wobei akutes Nierenversagen das Ereignis war, das am
haufigsten zu einer Hospitalisierung fuhrte (1,6% in der Finerenon-Gruppe vs. 0,8% in der
Placebo-Gruppe). Patienten unter Finerenon zeigten eine initiale Abnahme der GFR, die sich
wahrend der fortgesetzten Behandlung als reversibel erwies. Der mittlere Unterschied in der
GFR zwischen Finerenon und Placebo betrug von Monatl bis Monat6 etwa
3-4 mL/min/1,73 m?. Nach Monat 6 war der GFR-Abfall in der Placebo-Gruppe leicht
ausgepragter, mit einem mittleren Unterschied zwischen Finerenon und Placebo von etwa
2-3 mL/min/1,73 m?.

Hypotonie

Unter Finerenon sank in Monat 1 der mittlere systolische Blutdruck um 2-4 mmHg und der
mittlere diastolische Blutdruck sank um 1-2 mmHg, danach blieben die Werte stabil.

In den gepoolten Daten der Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD traten Hypotonie-
Ereignisse bei 4,7% der mit Finerenon behandelten Patienten auf. Im Vergleich dazu waren es
bei Patienten unter Placebo 3,0%. Bei drei Patienten (<0,1%) wurde Finerenon aufgrund von
Hypotonie dauerhaft abgesetzt. Die Hospitalisierungsrate aufgrund von Hypotonie war gleich
bei Patienten in der Finerenon-Gruppe und der Placebo-Gruppe (0,1%).

In der FINEARTS-HF-Studie traten Hypotonie-Ereignisse bei 7,6% der mit Finerenon
behandelten Patienten auf. Im Vergleich dazu waren es bei Patienten unter Placebo 4,7%. Bei
drei Patienten (0,1%) wurde Finerenon aufgrund von Hypotonie dauerhaft abgesetzt. Zu
Hospitalisierungen aufgrund von Hypotonie kam es bei 0,4% in der Finerenon-Gruppe und bei
0,3% in der Placebo-Gruppe.

In allen Studien war die Mehrzahl der Hypotonie-Ereignisse leicht bis mittelschwer und klang
bei den mit Finerenon behandelten Patienten wieder ab.

Hyperurikamie

In den gepoolten Daten der Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD trat Hyperurikdmie
bei 5,1% der mit Finerenon behandelten Patienten und bei 3,9% der Patienten unter Placebo
auf. Eine Erhohung der mittleren Serumharnsiure-Konzentration um 0,3 mg/dL gegenlber
Baseline wurde bis zu Monat 16 in der Finerenon-Gruppe im Vergleich zur Placebo-Gruppe
beobachtet. Dieser Unterschied verringerte sich mit der Zeit. Die Haufigkeit von Gicht war
vergleichbar bei Patienten in der Finerenon-Gruppe (3,1%) und in der Placebo-Gruppe (3,0%).
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In der FINEARTS-HF-Studie war die Haufigkeit von Hyperurikdmie vergleichbar bei Patienten
in der Finerenon-Gruppe (2,7%) und in der Placebo-Gruppe (2,4%). Die Haufigkeit von Gicht
war vergleichbar bei Patienten in der Finerenon-Gruppe (2,4%) und in der Placebo-Gruppe
(2,8%).

In allen Studien waren die Hyperurikdmie-Ereignisse nicht schwerwiegend und fiihrten bei den
Patienten, die Finerenon erhielten, nicht zu einem dauerhaften Absetzen der Behandlung.

Gastrointestinale Beschwerden

In der FINEARTS-HF-Studie wurden Durchfall (5,7% vs. 4,4%) und Verstopfung (3,8% vs.
2,7%) in der Finerenon-Gruppe haufiger berichtet als in der Placebo-Gruppe.

Hamoglobin vermindert

In den gepoolten Daten der Studien FIDELIO-DKD und FIGARO-DKD war Finerenon nach
4-monatiger Behandlung mit einer placebokorrigierten absoluten Abnahme des mittleren
H&moglobins um 0,15 g/dL und eines mittleren H&matokrits von 0,5% verbunden. Die
Haufigkeit von Andmie war vergleichbar bei Patienten in der Finerenon-Gruppe (6,5%) und in
der Placebo-Gruppe (6,1%). Die Haufigkeit schwerwiegender Anamieereignisse war sowohl
bei den mit Finerenon behandelten Patienten als auch bei den Patienten unter Placebo gering
(0,5%). Die Veranderungen von H&moglobin und Hamatokrit waren voribergehend und
erreichten nach etwa 24-32 Monaten vergleichbare Werte wie in der Placebo-Gruppe.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzuzeigen.

Uberdosierung

Als wahrscheinlichste Manifestation einer Uberdosierung ist Hyperkalizmie anzunehmen.
Wenn sich eine Hyperkaliamie entwickelt, ist die Gbliche medizinische Behandlung einzuleiten.

Angesichts seiner Plasmaproteinbindung von etwa 90% ist es unwahrscheinlich, dass Finerenon
durch Hamodialyse wirksam entfernt werden kann.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Fir die Patientengruppe mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen bestehen keine von den
zuvor genannten, abweichenden Anforderungen.
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3.4.2 Bedingungen fur das Inverkehrbringen

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus Annex Ilb (Bedingungen der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen) des EPAR des zu bewertenden Arzneimittels fiir eine qualitatsgesicherte
Anwendung ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Angaben zu den Bedingungen fur das Inverkehrbringen im EU-Dossier hinterlegt sind
und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach 8 35a SGBV sein sollen, ist auf die
entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

In Annex 11B Bedingungen oder Einschrankungen fiir die Abgabe und den Gebrauch des
European Public Assessment Report (EPAR) wird darauf hingewiesen, dass Finerenon
(KERENDIA®) der Verschreibungspflicht unterliegt.

Beschreiben Sie, ob fir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Fur die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen bestehen keine
abweichenden Anforderungen als die zuvor genannten.

3.4.3 Bedingungen oder Einschrankungen fur den sicheren und wirksamen Einsatz
des Arzneimittels

Sofern im zentralen Zulassungsverfahren fir das zu bewertende Arzneimittel ein Annex 1V
(Bedingungen oder Einschrankungen fiir den sicheren und wirksamen Einsatz des
Arzneimittels, die von den Mitgliedsstaaten umzusetzen sind) des EPAR erstellt wurde,
benennen Sie die dort genannten Anforderungen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Angaben zu den Bedingungen oder Einschréankungen fur den sicheren und wirksamen
Einsatz des Arzneimittels 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.

Fur KERENDIA® wurde im zentralen Zulassungsverfahren kein Annex 1V des EPAR erstellt.

Beschreiben Sie, ob fiir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Fur die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen bestehen keine
abweichenden Anforderungen als die zuvor genannten.

3.4.4 Informationen zum Risk-Management-Plan

Benennen Sie die vorgeschlagenen MalRnahmen zur Risikominimierung (,,proposed risk
minimization activities*), die in der Zusammenfassung des EU-Risk-Management-Plans
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beschrieben und im EPAR verdffentlicht sind. Machen Sie auch Angaben zur Umsetzung dieser
Mafnahmen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Informationen zum Risk-Management-Plan im EU-Dossier hinterlegt sind und diese
Grundlage der Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden
Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Die in der Zusammenfassung des Risk Management Plan (RMP) (European Medicines Agency
(EMA), 2026a) von Finerenon beschriebenen und im EPAR (Bayer AG, 2026) veroffentlichten
MaRnahmen zur Risikominimierung und Angaben Uber die Umsetzung dieser Malsnahmen sind
in Tabelle 3-23 aufgefihrt.

Tabelle 3-23: Zusammenfassung der Mafinahmen zur Risikominimierung

Sicherheitsbedenken | MalRnahmen zur Pharmakovigilanz-
Risikominimierung Aktivitaten
Wichtige identifizierte Risiken
Hyperkaliamie Routinemafige MaBnahmen zur | Routineméalige
Risikominimierung Pharmakovigilanz-Aktivitaten
Abschnitte 4.2, 4.4, 4.5, und | Nebenwirkungen und die
4.8 Identifizierung von

« KERENDIA® ist ein Sicherheitssignalen hinaus

verschreibungspflichtiges | ®  Keine

Arzneimittel Zusatzliche Pharmakovigilanz-
Zusétzliche MaBnahmen zur Aktivitaten
Risikominimierung o Keine
o Keine

Wichtige potenzielle Risiken

Embryofetale Routinemallige Malinahmen zur | RoutinemaRige
Toxizitat Risikominimierung Pharmakovigilanz-Aktivitaten
Abschnitt 4.4 Nebenwirkungen und die
Besondere Warnhinweise | ldentifizierung von
und VorsichtsmaRnahmen | Sicherheitssignalen hinaus
fur die Anwendung o Keine
e Fachinformation, Zusétzliche Pharmakovigilanz-
Abschnitt 4.6 Aktivitaten
Fertilitat, Schwangerschaft | Keine
und Stillzeit
e Fachinformation,
Abschnitt 5.3
Préklinische Daten zur
Sicherheit
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Sicherheitsbedenken

Maflnahmen zur
Risikominimierung

Pharmakovigilanz-
Aktivitaten

KERENDIA® ist ein
verschreibungspflichtiges
Arzneimittel

Zusatzliche MaRnahmen zur
Risikominimierung

Keine

Fehlende Informationen

Anwendung bei
Schwangerschaft und
Stillzeit o

Routinemallige Mallnahmen zur
Risikominimierung

Fachinformation,
Abschnitt 4.4

Besondere Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen
fur die Anwendung

Fachinformation,
Abschnitt 4.6

Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit

Fachinformation,
Abschnitt 5.3
Praklinische Daten zur
Sicherheit

KERENDIA® ist ein
verschreibungspflichtiges
Arzneimittel

Zusatzliche MaRnahmen zur
Risikominimierung

Keine

Routinemaliige
Pharmakovigilanz-Aktivitaten
uber die Meldung von
Nebenwirkungen und die
Identifizierung von
Sicherheitssignalen hinaus

e Keine

Zusatzliche Pharmakovigilanz-
Aktivitaten

Keine

Beschreiben Sie, ob fur Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Fir die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen bestehen keine
abweichenden Anforderungen als die zuvor genannten.
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3.4.5 Weitere Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Benennen Sie weitere Anforderungen, die sich aus lhrer Sicht hinsichtlich einer
qualitatsgesicherten Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels ergeben, insbesondere
beziiglich der Dauer eines Therapieversuchs, des Absetzens der Therapie und gegebenenfalls
notwendiger Verlaufskontrollen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Sofern Informationen zu weiteren Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung im
EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V sein
sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Es ergeben sich keine weiteren Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Beschreiben Sie, ob fir Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen
abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind.

Fur die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen bestehen keine
abweichenden Anforderungen als die zuvor genannten.

3.4.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung fur Abschnitt 3.4

Erlautern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.4.1 bis O genannten
Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, kénnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung fir die Abschnitte 3.4.2 bis
3.4.5 im EU-Dossier hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach 8§ 35a
SGB V sein sollen, ist auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Angaben zu den Anforderungen aus der Fachinformation stammen aus der aktuell gultigen
Fachinformation zu KERENDIA® (Bayer AG, 2026). Die Bedingungen fir das
Inverkehrbringen wurden Annex IIB der deutschsprachigen Produktinformation zu
KERENDIA® entnommen (European Medicines Agency (EMA), 2026b). Es wurden die
Informationen aus dem aktuellen RMP zu KERENDIA® Version 3.3 vom 10.12.2025
wiedergegeben (European Medicines Agency (EMA), 2026a) und um entsprechende
Informationen aus dem EPAR ergéanzt (European Medicines Agency (EMA), 2026¢).

3.4.7 Referenzliste fir Abschnitt 3.4

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den
Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden
Sie hierzu einen allgemein gebrauchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard).
Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.
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Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier fir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V in
den Abschnitten 3.4.2 bis 3.4.5 Quellen im EU-Dossier hinterlegt sein, ist auf diese zu
verweisen. Hierflr 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 P

1. Bayer AG. 2026. Fachinformation ~KERENDIA® - Fassung nach
Indikationserweiterung, Stand Marz 2026. Verfligbar unter: https://www.fachinfo.de
[Zugriff am: 02.04.2026]

2. European Medicines Agency (EMA). 2026a. Summary of the Risk Management Plan

for Kerendia® (Finerenone).

European Medicines Agency (EMA). 2026b. Produktinformation (EU) KERENDIA®.

European Medicines Agency (EMA). 2026¢. Assessment Report KERENDIA®,

How

3.5 Angaben zur Prifung der Erforderlichkeit einer Anpassung des EBM gemal} § 87
Absatz 5b Satz 5 SGB V

Die Angaben in diesem Abschnitt betreffen die Regelung in § 87 Absatz 5b Satz 5 SGB V,
nach der der EBM zeitgleich mit dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V anzupassen
ist, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend
erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des EBM erforderlich macht.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-24 zunachst alle arztlichen Leistungen an, die laut
aktuell gultiger Fachinformation des zu bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung
angefuhrt sind. Berticksichtigen Sie auch solche &rztlichen Leistungen, die gegebenenfalls nur
bestimmte Patientenpopulationen betreffen oder nur unter bestimmten Voraussetzungen
durchzufiihren sind. Geben Sie fiir jede identifizierte arztliche Leistung durch das
entsprechende Zitat aus der Fachinformation den Empfehlungsgrad zur Durchfihrung der
jeweiligen Leistung an. Sofern dieselbe Leistung mehrmals angefiihrt ist, geben Sie das Zitat
mit dem jeweils starksten Empfehlungsgrad an, auch wenn dies gegebenenfalls nur bestimmte
Patientenpopulationen betrifft. Geben Sie in Tabelle 3-24 zudem fiir jede &rztliche Leistung an,
ob diese aus Ihrer Sicht flr die Anwendung des Arzneimittels als zwingend erforderliche und
somit verpflichtende Leistung einzustufen ist.

Tabelle 3-24: Alle &rztlichen Leistungen, die gemé&R aktuell glltiger Fachinformation des zu
bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angefuhrt sind

Num- | Bezeichnung der Zitat(e) aus der Fachinformation Einstufung aus Sicht des
mer | arztlichen Leistung | mit dem jeweils starksten pharmazeutischen
Empfehlungsgrad Unternehmers, ob es sich um

(kann/sollte/soll/muss/ist et cetera) eine zwingend erforderliche
und Angabe der genauen Textstelle | Leistung handelt (ja/nein)
(Seite, Abschnitt)

Es wurden keine erforderlichen &rztlichen Leistungen identifiziert.
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Geben Sie den Stand der Information der Fachinformation an.

Die Angaben zu erforderlichen &rztlichen Leistungen wurden der deutschen Fachinformation
zu KERENDIA® entnommen (Bayer AG, 2026).

Benennen Sie nachfolgend solche zwingend erforderlichen &rztlichen Leistungen aus
Tabelle 3-24, die Ihrer Einschatzung nach bisher nicht oder nicht vollstandig im aktuell
gultigen EBM abgebildet sind. Begrinden Sie jeweils lhre Einschatzung. Falls es
Gebuhrenordnungspositionen gibt, mittels derer die arztliche Leistung bei anderen
Indikationen und/oder anderer methodischer Durchfiihrung erbracht werden kann, so geben
Sie diese bitte an. Behalten Sie bei Ihren Angaben die Nummer und Bezeichnung der &rztlichen
Leistung aus Tabelle 3-24 bei.

Es wurden keine erforderlichen arztlichen Leistungen identifiziert.
Geben Sie die verwendete EBM-Version (Jahr/Quartal) an.
Nicht zutreffend.

Legen Sie nachfolgend fiir jede der zwingend erforderlichen &rztlichen Leistungen, die Ihrer
Einschatzung nach bisher nicht (vollstandig) im aktuell gultigen EBM abgebildet sind,
detaillierte Informationen zu Art und Umfang der Leistung dar. Benennen Sie Indikationen fur
die Durchfiihrung der &rztlichen Leistung sowie die H&ufigkeit der Durchfuhrung fur die
Zeitpunkte vor, wahrend und nach Therapie. Falls die &rztliche Leistung nicht fiir alle Patienten
gleichermalRen erbracht werden muss, benennen und definieren Sie abgrenzbare
Patientenpopulationen.

Stellen Sie detailliert Arbeits- und Prozessschritte bei der Durchfiihrung der &rztlichen
Leistung sowie die gegebenenfalls notwendigen apparativen Anforderungen dar. Falls es
verschiedene Verfahren gibt, so geben Sie bitte alle an. Die Angaben sind durch Quellen (zum
Beispiel Publikationen, Methodenvorschriften, Gebrauchsanweisungen) zu belegen, so dass die
detaillierten Arbeits- und Prozessschritte zweifelsfrei verstandlich werden.

Nicht zutreffend.

3.5.1 Referenzliste fiir Abschnitt 3.5

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen, Methodenvorschriften,
Gebrauchsanweisungen), die Sie im Abschnitt 3.5 angegeben haben (als fortlaufend
nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen allgemein gebrduchlichen Zitierstil (zum
Beispiel Vancouver oder Harvard). Sdmtliche Quellen sind im Volltext beizuftigen.

1. Bayer AG. 2026. Fachinformation ~KERENDIA® - Fassung nach
Indikationserweiterung, Stand Méarz 2026. Verfligbar unter: https://www.fachinfo.de
[Zugriff am: 02.04.2026]
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3.6 Angaben zur Anzahl der Prifungsteilnehmer an den klinischen Prifungen zu dem
Arzneimittel, die an Prufstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen
haben

Fur ab 1. Januar 2025 in Verkehr gebrachte Arzneimittel ist die Anzahl der Prifungsteilnehmer
an Klinischen Prifungen zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet, die an Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben,
und die Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer anzugeben.

Die Angaben dienen der Feststellung, ob die klinischen Priifungen des zu bewertenden
Arzneimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet zu einem relevanten Anteil im
Geltungsbereich des SGB V durchgefiihrt wurden. Das ist der Fall, wenn der Anteil der
Prifungsteilnehmer an den klinischen Prufungen des zu bewertenden Arzneimittels in dem zu
bewertenden Anwendungsgebiet, die an Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V
teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Prufungsteilnehmer mindestens funf Prozent
betragt.

Es sind alle vom pharmazeutischen Unternehmer durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen
Studien aufzufiihren, welche nach 8 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V in Verbindung mit 8 4 Absatz
6 AM-NutzenV als Teil des Nutzenbewertungsdossiers in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet tbermittelt werden.

Bezlglich der Zulassungsstudien sind alle Studien anzugeben, welche der Zulassungsbehdrde
in Abschnitt 2.7.3 (Summary of Clinical Efficacy) und 2.7.4 (Summary of Clinical Safety) des
Zulassungsdossiers in dem zur Zulassung beantragten Anwendungsgebiet Gbermittelt wurden,
bei denen der pharmazeutische Unternehmer Sponsor war oder ist oder auf andere Weise
finanziell beteiligt ist. Dartiber hinaus sind zusétzlich solche Studien anzugeben, die ganz oder
teilweise innerhalb des in diesem Dokument beschriebenen Anwendungsgebiets durchgefiihrt
wurden und bei denen der pharmazeutische Unternehmer Sponsor war oder ist oder auf andere
Weise finanziell beteiligt ist. Sofern im Common Technical Document (CTD) des
Zulassungsdossiers Studien enthalten sind, die nicht in die Berechnung einbezogen werden
sollen, da der pharmazeutische Unternehmer nicht der Sponsor war oder ist oder auf andere
Weise finanziell beteiligt ist, sind entsprechende Begriindungen mit Belegen beizufligen.

Einzubeziehen in die Ermittlung sind ausschliel3lich klinische Prifungen, wie sie in Artikel 2
Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 uber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) definiert werden.
Sonstige, nichtinterventionelle klinische Studien wie etwa Anwendungsbeobachtungen sind
nicht zu berlcksichtigen.

Als Bezugspopulation fir die Berechnung ist sowohl bei randomisierten als auch
nichtrandomisierten Studien die Intention-to-treat (ITT)-Population beziehungsweise alle in die
Studie eingeschlossenen Patienten heranzuziehen. Zudem sind nur Klinische Prifungen
einzubeziehen, die in einem Studienregister/einer Studienergebnisdatenbank registriert worden
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sind und bei denen die Rekrutierung der Studienteilnehmer abgeschlossen ist (last patient in
(LPI) beziehungsweise last patient first visit (LPFV)).

Open-Label-Extension-Studien (OLE) sind nicht zusétzlich einzubeziehen, wenn in die OLE
ausschlieBlich Patienten eingehen, die bereits an einer flr die Berechnung herangezogenen
klinischen Priifung teilgenommen haben und in die Berechnung einbezogen wurden.

In Bezug auf Multi-Kohorten-Studien sind alle Kohorten, die in Abschnitt 2.7.3
beziehungsweise Abschnitt 2.7.4 des Zulassungsdossiers an die Zulassungsbehorde Gbermittelt
wurden, grundsatzlich relevant fiir die Berechnung. In die Berechnung einzubeziehen sind
diejenigen Kohorten, bei denen die Rekrutierung der Studienteilnehmenden abgeschlossen ist.

Listen Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-25 alle im Rahmen dieses Dossiers (Modul 4,
Abschnitt 4.3.1.1.1, 4.3.2.1.1, 4.3.2.2.1, 4.3.2.3.1) vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden
Arzneimittel in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet sowie alle Studien, welche der
Zulassungsbehorde im Zulassungsdossier flr die Beurteilung der klinischen Wirksamkeit und
Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet Ubermittelt wurden.
Jede Studie ist nur einmal einzubeziehen. Fugen Sie fur jede Studie eine neue Zeile ein und
nummerieren Sie die Studien fortlaufend. Setzen Sie die Anzahl der Teilnehmer an deutschen
Prufstellen und die Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer in den klinischen Studien tber alle
Prufstellen hinweg ins Verhaltnis. Geben Sie zu den herangezogenen Studien den
Studienregistereintrag und den Status (abgeschlossen/laufend) an. Geben Sie bei laufenden
Studien das Datum an, an dem der letzte Patient eingeschlossen wurde (LPI/LPFV).
Hinterlegen Sie als Quelle zu den herangezogenen Patientenzahlen den zugehdrigen SAS-
Auszug zur Zusammenfassung der Rekrutierung nach Land und Prifstelle.

Nicht zutreffend.

Tabelle 3-25: Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer in zulassungsrelevanten und im
Rahmen dieses Dossiers vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu
bewertenden Anwendungsgebiet

Num- | Studien- | Name des | Status | Bei Zulassungs- | Quelle | Anzahl Anzahl

mer | titel Studienre- laufenden | studie SAS- der der
gisters/der Studien: [ia/nein] Auszug | Prufungs- | Prifungs-
Studien- Datum teil- teil-
ergebnis- LPI/LPEV nehmer nehmer an
datenbank Uber alle deutschen
und Prof- Praf-
Angabe stellen stellen
der Zitate?

Nicht zutreffend

Gesamt

In Prozent (%)

aZitat des Studienregistereintrags, sowie die Studienregisternummer (NCT-Nummer, CTIS-Nummer)
Alle Abkirzungen sind im Abkirzungsverzeichnis aufgefihrt.
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3.6.1. Referenzliste fur Abschnitt 3.6

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel EPAR, Publikationen), die Sie im
Abschnitt 3.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu
einen allgemein gebrauchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Samtliche
Quellen sind im Volltext beizuftigen.

Nicht zutreffend.
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