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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage Xll - Beschlisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V — Aflibercept
(neues Anwendungsgebiet)

Vom 5. Mérz 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 5. Méarz 2015 beschlossen, die
Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz.
Nr. 49a vom 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am 24. Februar 2015 (BAnz AT 27.03.2015
B2), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Xll werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Aflibercept in dem
Anwendungsgebiet ,Behandlung einer Visusbeeintrachtigung aufgrund eines
Makulatédems infolge eines retinalen Zentralvenenverschlusses” gemal dem
Beschluss vom 20. Marz 2014 nach Nummer 4 folgende Angaben angefigt:
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Aflibercept

Beschluss vom: 5. Marz 2015
In Kraft getreten am: 5. Marz 2015
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Zugelassenes Anwendungsgebiet:

Eylea® wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung einer Visusbeeintrachtigung
aufgrund eines diabetischen Makulatdems (DMO).

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

Zweckmalige Vergleichstherapie fir Patienten mit einer Visusbeeintrachtigung
aufgrund eines diabetischen Makuladdems™:

Ranibizumab
Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegentiber Ranibizumab:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

! Es wird davon ausgegangen, dass Patienten mit einer Visusbeeintrachtigung aufgrund eines diabetischen
Makuladdems eine Beteiligung der Fovea aufweisen.
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Studienergebnisse nach Endpunkten?:

Endpunkt Intervention Kontrolle Gruppen-

unterschied
; Patienten mit Patienten mit 0
\s/ﬁ:g::mh N Ereignis N Ereignis R_F\{N[éﬁ %-KI]
n (%) n (%) P

Mortalitat

Aflibercept vs. Laser

VISTA 152 | 0 (0 %) 154 |1 (0,6 %) E,s’: [0,01; 8,23]

VIVID 135 | 4 (3,0 %) 133 | 1 (0,8 %) i,9A4 [0,45; 34,80]

Metaanalyse (VISTA, VIVID) ;,240[(;,215; 15,99]

Ranibizumab vs. Laser

RESTORE 115 |2 (1,7 %) 110 |2 (1,8 %) 099 [0,14; 6,67]
REVEAL 133 | 1(0,8 %) 131 | 0 (0 %) ﬁ’9b6 [0,12; 71,89
Metaanalyse (RESTORE, REVEAL) ;'300[2'5285; 6.82]

Indirekter Vergleich®*

1,18 [0,07; 20,70]

Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL) b = 0,909

1,61 [0,08; 33,70]
k. A.

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

Morbiditat

Verbesserung der Sehscharfe 2 10 ETDRS-Buchstaben

Aflibercept vs. Laser

2,99 [2,11; 4,24]
0 0
VISTA 151 | 88 (58,3 %) 154 | 30 (19,5 %) p < 0,001
2,07 [1,49; 2,88]
0 )
VIVID 135 | 72 (53,3 %) 132 | 34 (25,8 %) b < 0,001
2,48 [1,73; 3,56]
Metaanalyse (VISTA, VIVID) p < 0,001

Ranibizumab vs. Laser

2,42 [1,47; 3,98]

0 0

RESTORE 115 | 43 (37,4 %) 110 | 17 (15,5 %) b < 0,001

REVEAL 133 | 45(33,8%) | 128 |17 (13,3%) iSAS 1,54 4.21)
2,48 [1,74; 3,53]

Metaanalyse (RESTORE, REVEAL) p < 0,001

Indirekter Vergleich®*

1,00 [0,60; 1,65]

Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL) KA

1,02 [0,55; 1,89]
k. A

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

2 Daten aus der Nutzenbewertung des IQWIiG sowie dem Addendum zur Nutzenbewertung des IQWiG, soweit
nicht anders angegeben.
8 Adjustierter indirekter Vergleich nach Bucher.
Aufgrund der eingeschrankten Datenlage zur Studie REVEAL erfolgt die Darstellung sowohl fir den gesamten
Studienpool als auch fiir die Sensitivitdtsanalyse (ohne REVEAL).
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Endpunkt Intervention Kontrolle Gr“ppef"
unterschied
. Patienten mit Patienten mit o
\S/tel:g:zlch N | Ereignis N | Ereignis R-R\;\/[egrSt /oKl
n (%) n (%) b

Verschlechterung der Sehscharfe 2 10 ETDRS-Buchstaben

Aflibercept vs. Laser

VISTA 151 2 (1,3 %) 154 26 (16,9 %) E-0A8 [0,02; 0,32]
VIVID 135 3 (2,2 %) 132 21 (15,9 %) (12’1A4 [0,04; 0,46]

Metaanalyse (VISTA, VIVID)

0,11 [0,04; 0,27]
p <0,001

Ranibizumab vs. Laser

RESTORE | 115 4 (3,5 %) 110 14 (12,7 %) E,2A7 [0,09; 0,80]
REVEAL | 133 4 (3,0 %) 128 8 (6,3 %) g-‘f [0,15; 1,56]

Metaanalyse (RESTORE, REVEAL)

0,35[0,16; 0,78]
p <0,01

Indirekter Vergleich®*

Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL)

0,31 [0,09; 1,04]
k. A.

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

0,40 [0,10; 1,66]
k. A.

Verbesserung der Sehscharfe 2 15 ETDRS-Buchstaben

Aflibercept vs. Laser

VISTA 151 47 (31,1 %) 154 12 (7,8 %) i’gAg [2,21; 7.23]
VIVID 135 45 (33,3 %) 132 12 (9,1 %) :k)"6A7 [2.03; 6,61]
Metaanalyse (VISTA, VIVID) i’i%%’ésf; 5.81]
Ranibizumab vs. Laser

RESTORE | 115 26 (22,6 %) 110 9 (8,2 %) FZ)-ZGO[(l).OBf; 5,63]
REVEAL | 133 25 (18,8 %) 128 10 (7,8 %) N [1,20; 4,81]

Metaanalyse (RESTORE, REVEAL)

2,57 [1,57; 4,23]
p < 0,001

Indirekter Vergleich®*

Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL)

1,49 [0,78; 2,84]
k. A.

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

1,38 [0,61; 3,16]
k. A.

Verschlechterung der Sehscharfe 2 15 ETDRS-Buchstaben

Aflibercept vs. Laser

VISTA 151 1(0,7 %) 154 14 (9,1 %) E,OA7 [0,01; 0,55]
VIVID 135 0 (0 %) 132 14 (10,6 %) 0:0310,00: 0.56]

Metaanalyse (VISTA, VIVID)

0,06 [0,01; 0,29]
p < 0,001
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Endpunkt Intervention Kontrolle uStr;rZFc)ﬁ?e-d
. Patienten mit Patienten mit o

\S/tel:g::wh N | Ereignis N | Ereignis R-R\;\I[Srst o

n (%) n (%) b
Ranibizumab vs. Laser
RESTORE | 115 1(0,9 %) 110 9 (8.2 %) o1l [0,01; 0,83]
REVEAL 133 2 (1,5 %) 128 5 (3,9 %) E:ZS [0,08; 1,95]
Metaanalyse (RESTORE, REVEAL) 8’330[83307; 0.84]
Indirekter Vergleich®*
Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL) E2A4 [0,03; 1,90]
Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL) Ei‘? [0,04; 7,27]
Vergleich 5 Studien- Anderung 5 e MWD [95 %-KI]
Studie N” | beginn MW (SD) N° | beginn rung p-Wert

MW (SD) MW (SD) | MW (SD)

Mittlere Veranderung der BCVA nach 52 Wochen gegeniber dem Ausgangswert
(ETDRS-Buchstaben)

Aflibercept vs. Laser

59,4 10,7 59,7 0,2 10,5 [8,12; 12,88]
VISTA - 1181 1 159) | (8,21 154 11100 | (1253 |p<0,001
58,8 10,7 60,8 12 9,5 [7,10; 11,90]
VIVID = 1135 | 91 5y | (9,32) 132 1 106) |(1065) |p<0,001
Metaanalyse (VISTA, VIVID) iO’AOO [8,31:11,69]
Ranibizumab vs. Laser
64,7 62,6 0,9 5,9 [3,30; 8,50]
RESTORE | 115 | oy |68(83) [110 | 70 | 1] » o< 0,001
18 4,8 [2,86; 6,74]
REVEAL | 133 |k A. 6,6 (7,68) | 128 | k. A. 621 KA

Metaanalyse (RESTORE, REVEAL)

5,19 [3,64; 6,74]
k. A.

Indirekter Vergleich®*

Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL)

4,81 [2,52: 7,11]
k. A.

Hedges’ g%
0,37 [0,12: 0,62]

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

4,10 [1,00; 7,20]
k. A

Mittlere durchschnittliche Veréanderung der BCVA von Woche 4 bis Woche 52 im
Vergleich zum Ausgangswert (ETDRS-Buchstaben)

Aflibercept vs. Laser’

VISTA

151

59,4
(10,9)

9,4
(0,52)

154

59,7
(10,9)

1,3
(0,83)

8,1[6,3; 10,0]
p < 0,0001

® Anzahl der Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden; die
Werte bei Studienanfang kénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
® Der Relevanzbewertung mithilfe des Hedges' g wird ein Schwellenwert von 0,2 zugrunde gelegt.
" Daten aus dem Dossier des pharmazeutischen Unternehmers.
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Endpunkt Intervention Kontrolle Sl g
unterschied
Studien- | Studien- | %
Vergleich s | beginn ATeE- 5 | beginn ATeE- MWD [95 %-KI]
Studie A MW Ir\;lj\?vg(SD) ) MW Ir\;lj\?vg(SD) p-Wert
(SD) (SD)
58,8 8,2 60,8 1,1 7,1[5,3; 8,9]
VIVID 1135 1 15y 064y |13 |(106) |(079) |p<o0.0001
7,7[6,4;9,1]
Metaanalyse (VISTA, VIVID) b < 0,0001
Ranibizumab vs. Laser’
5,4 [3,5; 7,4]
RESTORE | 115 | k. A 6,1 (6,4) 110 | k. A 0,8 (8,6) 0 < 0,0001
REVEAL 133 | k. A 5,9 (6,0) 128 | k. A 1,4 (6,5 |k.A.
4,8 [3,6; 6,0]
Metaanalyse (RESTORE, REVEAL) b < 0,0001
Indirekter Vergleich®*°
2,95 [1,16; 4,73]
. - : k. A.
Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL) Hedges’ g°
0,19 [-0,06; 0,44]
Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL) i‘}:f [0,07; 4.81]
Gesundheitszustand (EQ-5D-VAS)
Aflibercept vs. Laser
74,3 -0,3 73,5 i 2,1[-1,88; 6,08]
VISTA 151 (17.1) (17.9) 154 (18.2) 2,4 (17,6) KA
68,0 71,3 1,5[-2,57; 5,57]
VIVID 135 (19.4) 4,3 (16,7) | 132 (19.4) 2,8 (17,2) KA
Metaanalyse (VISTA, VIVID) ii\l [-1,04; 4,65]
Ranibizumab vs. Laser
RESTORE | 115 | k. A 2,6 (k. A) | 110 | k. A. 2,4 (k. A) | k. A.
-1,1 -2,1[-5,4;1,2]
REVEAL 129 | k. A. (12.7) 125 | k. A. 1,0 (13,9) KA.
Indirekter Vergleich®
Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne RESTORE)™ iil [:0,43; 8,25]
Lebensqualitat
NEI VFQ-25 Gesamtscore
Aflibercept vs. Laser
70,5 6,8 68,7 4,8 2,0[-0,97; 4,97]
VISTA . 11471 17100 | (1920 | *®! |(1806) | (1413 |k A.
71,2 53 77,4 2,3 3,0[0,41; 5,59]
VIVID 11341 1780 | 1087y | 1?0 |(1516) | (10,06) |k A.

Metaanalyse (VISTA, VIVID)

2,57 [0,62; 4,52]
k. A.

8 Anzahl der Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschéatzers beriicksichtigt wurden; die
Werte bei Studienanfang kénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
° Daten aus dem Dossier des pharmazeutischen Unternehmers; Angabe des Hedges' g entsprechend der im
Addendum zur Nutzenbewertung des IQWIG dargestellten Berechnung.
1% Die Studie RESTORE wurde nicht fiir den indirekten Vergleich herangezogen, da Angaben zur Varianz fehlten.
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Endpunkt Intervention Kontrolle Sl g
unterschied
Studien- | Studien- | %
Vergleich 5 | beginn ATeE- 5 | beginn ATeE- MWD [95 %-KI]
Studie ) MW rung ) MW rung p-Wert
(SD) MW (SD) (SD) MW (SD)
Ranibizumab vs. Laser
72,8 73,5 0,6 4,411,0; 7,8]
RESTORE | 114 (16,9) 5,0 (13,0) | 108 (18.2) (12.6) 0,014

REVEAL | k. A.

Indirekter Vergleich®

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

-1,83[-5,73; 2,06]
k. A

Vergleich N Pat[entenEml_t m_|nd. N Pat[entenEml_t mllnd. RR [95 %-KI]
Studie einem Ereignis einem Ereignis p-Wert
n (%) n (%)
Nebenwirkungen
UE
Aflibercept vs. Laser
VISTA 152 139 (91,4 %) 154 146 (94,8 %) k.A.
VIVID 135 119 (88,1 %) 133 112 (84,2 %) k. A
Ranibizumab vs. Laser
RESTORE | k. A.
REVEAL | k. A.
SUE
Aflibercept vs. Laser™
VISTA 152 42 (27,6 %) 154 54 (35,1 %) g’zgo[g’fg; 1,10]
1,23 [0,76; 1,99]
0 0
VIVID 135 30 (22,2 %) 133 24 (18,0 %) b= 0,498
Ranibizumab vs. Laser
RESTORE | 115 26 (22,6 %) 110 17 (15,5 %) 1.0 [0.84; 2,54]
REVEAL | 133 21 (15,8 %) 128 19 (14,8 %) i?f [0.60; 1,88]

Metaanalyse (RESTORE, REVEAL)

1,25 [0,84; 1,87]
p = 0,264

Indirekter Vergleich®**

Aflibercept vs. Ranibizumab (mit REVEAL)

VISTA vs. RESTORE und REVEAL

0,63 [0,37; 1,07]
p = 0,088

VIVID vs. RESTORE und REVEAL

0,98 [0,53; 1,84]
p = 0,949

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

VISTA vs. RESTORE

0,54 [0,28; 1,03]
p = 0,064

VIVID vs. RESTORE

0,84 [0,40; 1,75]
p = 0,643

Y Da fiir den Endpunkt SUE ein Hinweis auf eine bedeutsame Heterogenitat der Studien VISTA und VIVID vorlag
(Q =2,24; df = 1; p = 0,134; 12 = 55 %), wurden die beiden Studien nicht metaanalytisch zusammengefasst und im
indirekten Vergleich getrennt mit den Ranibizumab-Studien verglichen.
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Endpunkt Intervention Kontrolle Sl g
unterschied
Vergleich Patl_enten mit m_|nd. Patl_enten mit m_|nd. RR [95 %-KI]
Studie N einem Ereignis N einem Ereignis p-Wert
n (%) n (%)
Abbruch wegen UE
Aflibercept vs. Laser
VISTA 152 3 (2,0 %) 154 4 (2,6 %) ET [0,17; 3,34]
VIVID | 135 4 (3,0 %) 133 8 (6,0 %) 00 [0,15; 1,60]
0,58 [0,23; 1,46]
Metaanalyse (VISTA, VIVID) 0 = 0,250
Ranibizumab vs. Laser
1,12 [0,39; 3,22]
0 0
RESTORE | 115 7 (6,1 %) 110 6 (5,5 %) 0 = 0,860
REVEAL | k. A.

Indirekter Vergleich®

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

0,52 [0,13; 2,11]
p = 0,358

Okulare UE

Aflibercept vs. Laser

VISTA | 152 87 (57,2 %) 154 103 (66,9 %) ck"fff [0,72; 1,02]
VIVID | 135 80 (59,3 %) 133 82 (6L7%) | %) [0.79; 1,17]
Metaanalyse (VISTA, VIVID) 8'200[2'279; 1,03]
Ranibizumab vs. Laser
RESTORE | 115 49 (42,6 %) 110 43 (39,1 %) i’OAg [0.80; 1,49];
REVEAL | k. A.
Indirekter Vergleich®
Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL) 0,83[0,59; 1,16]
k. A.
Okulare SUE
Aflibercept vs. Laser
VISTA | 152 2 (1,3 %) 154 6 (3,9 %) g'?f [0,07; 1,65]
VIVID | 135 3 (2,2 %) 133 6 (4,5 %) N [0,13; 1,93]
Metaanalyse (VISTA, VIVID) 8":‘20[2'015; 1,18]
Ranibizumab vs. Laser
RESTORE | 115 0 (0 %) 110 2 (1,8 %) g,lAg [0,01;3,94]
REVEAL | k. A.

Indirekter Vergleich®

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

2,19 [0,09; 53,62]
k. A.
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Endpunkt Intervention Kontrolle Sl g
unterschied
Vergleich Patl_enten mit m_|nd. Patl_enten mit m_|nd. RR [95 %-KI]
Studie N einem Ereignis N einem Ereignis p-Wert
n (%) n (%)
Abbruch wegen okularer UE
Aflibercept vs. Laser
VISTA 152 0 (0 %) 154 0 (0 %) k. A
0,11 [0,01; 2,01]
0 0
VIVID 135 0 (0 %) 133 4 (3,0 %) 0 = 0,044
Ranibizumab vs. Laser
0,14 [0,01; 2,62]
0 0
RESTORE | 115 0 (0 %) 110 3 (2,7 %) 0 = 0,079
REVEAL | k. A

Indirekter Vergleich®

Aflibercept vs. Ranibizumab (ohne REVEAL)

0,79 [0,02; 36,73]
p = 0,902

Verwendete Abkirzungen: BCVA: bestkorrigierte Sehschérfe; ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study; EQ-5D-VAS: Euro-Qol-5D visuelle Analogskala; k. A.: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall, MW:
Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl ausgewerteter Patienten; n: Anzahl Patienten mit mindestens
einem Ereignis; n. b.: nicht berechnet; NEI VFQ-25: National Eye Institute 25-item Visual Function Questionnaire;
RR: relatives Risiko; SD: Standardabweichung; (S)UE: (schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Anzahl (Patienten mit Visusbeeintrachtigung aufgrund eines diabetischen Makuladdems):
ca. 128.350 — 132.360 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die européische Zulassungs-
behérde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Eylea®
(Wirkstoff: Aflibercept) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 21.
Januar 2015):

http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR - Product Information/
human/002392/WC500135815.pdf

Eylea® darf nur von einem qualifizierten Augenarzt mit Erfahrung in der Durchfiihrung und
Nachsorge intravitrealer Injektionen appliziert werden.

Die applizierenden Arzte haben die entsprechend des EPAR geforderten und vom
pharmazeutischen Unternehmer zur Verfigung zu stellenden Informationen zu
bertcksichtigen (vgl. EPAR, S. 77 f., unter folgendem Link: http://www.ema.europa.eu
[docs/en_GB/document library/EPAR - Assessment Report - Variation/human/002392
/WC500172846.pdf).

4. Therapiekosten

Behandlungsdauer:

Bezeichnung Behandlungsmodus | Anzahl Behandlungs- | Behandlungs-
der Therapie Behandlungen | dauer je tage pro
pro Patient pro | Behandlung Patient pro
Jahr (Tage) Jahr
Aflibercept 5 Injektionen im 8 1 8
Monatsabstand,
Erstes Jahr danach alle 2
Monate
Aflibercept Verlangerung des 0"-6 1 0-6
. Injektionsabstandes
Folgejahre in Abhéngigkeit vom
Krankheitsverlauf
Ranibizumab Monatliche 3-12 1 3-12
Erstes Jahr Injek_t|onen, l;ns
maximaler Visus
erreicht und/oder

12

Behandlungsjahr fallen im Folgejahr keine weiteren Injektionen an.

10

Im Fall des 12-monatigen Fortbestehens eines stabilen Verlaufsbefundes aus dem vorangegangenen



http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002392/WC500135815.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002392/WC500135815.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/002392/WC500172846.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/002392/WC500172846.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Assessment_Report_-_Variation/human/002392/WC500172846.pdf
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keine Anzeichen von
Krankheitsaktivitat;
Weiterbehandlung
bei auf Basis der
Krankheitsaktivitat,
gemessen anhand
der Sehscharfe
und/oder
morphologischer
Kriterien

Ranibizumab

Weiterbehandlung
bei auf Basis der

0212

1 0-12

Folgejahre Krankheitsaktivitat,
gemessen anhand
der Sehscharfe
und/oder
morphologischer
Kriterien
Verbrauch:
Bezeichnung der Wirkstarke | Menge pro Packung | Jahresdurchschnittsverbrauch
Therapie (mg) (mg) (Packungen)
Aflibercept 2 4 Erstes Jahr: 8
Folgejahre: 0 - 6
Ranibizumab 0,5 2,3 Erstes Jahr: 3-12
Folgejahre: 0 - 12

Kosten:

Kosten der Arzneimittel:

Bezeichnung der

Kosten

Kosten nach Abzug gesetzlich

Therapie (Apothekenabgabepreis) vorgeschriebener Rabatte
Aflibercept 1101,77 € 1039,61 €

[1,77 €' 60,39 €1
Ranibizumab 1262,96 € 1191,87 €

[1,77 €' 69,32 €]

Stand Lauer-Taxe: 15. Januar 2015

13 Rabatt nach § 130 SGB V
14 Rabatt nach § 130a SGB V

11
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Kosten fir zuséatzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bezeichnung | Art der Kosten pro Anzahl pro Patient | Kosten pro Patient
der Therapie | Leistung Einheit™ pro Jahr pro Jahr
Aflibercept Intravitreale Nicht quantifi- Nicht quantifizierbar
Injektion und | zierbar'®t"& | Erstes Jahr: 8
Kontrollunter- | *° Folgejahre: 0 - 6
suchungen
Ranibizumab | Intravitreale Nicht quantifi- Nicht quantifizierbar
Injektion und | zierbar'®*"*® | Erstes Jahr: 3 - 12
Kontrollunter- Folgejahre: 0 - 12
suchungen

Jahrestherapiekosten:

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient®

Erstes Jahr: 8 316,88 €

Aflibercept _
Folgejahre: 0 € - 6 237,66 €

Erstes Jahr: 3 575,61 € - 14 302,44 €
Folgejahre: 0 € - 14 302,44 €

Ranibizumab

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 5. Marz 2015 in
Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Internetseiten des

Berlin, den 5. Marz 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

15 GemaR einheitlichem Bewertungsmafstab (EBM). Orientierungspunktwert des Jahres 2015: 10,2718 Cent.

18 EBM-Ziffern fiir die intravitreale Injektion: entweder GOP 31371 / 36371 (rechtes Auge) oder GOP 31372 /
36372 (linkes Auge) oder GOP 31373/ 36373 (beide Augen).

7 Eir einen Teil der postoperativen Kontrollen liegen keine EBM-Ziffern vor.

'8 Die Fachinformation von Aflibercept empfiehlt das Behandlungsintervall nach 12 Monaten auf den funktionellen
und morphologischen Verlauf zu basieren (Stand: August 2014). Das Kontrollintervall soll durch den
behandelnden Arzt festgesetzt werden, dieses kann haufiger sein, als das Injektionsintervall. Die Kosten fir die
morphologischen Untersuchungen, z.B. optische Koharenz Tomographie (OCT), sind zum Zeitpunkt des
Beschlusses nicht zu quantifizieren, da nicht im EBM abgebildet.

19 visuskontrollen sind in der Grundpauschale enthalten.

2 Kosten fir zusatzliche GKV-Leistungen nicht quantifizierbar.
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