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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Fliinften Buches Sozialgesétzby’ch
(SGB V)

Lasmiditan (Migrane Akutbehandlung)

Vom 5. Oktober 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinér Sitzung am 5. Oktober 2023
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in dex Fassudgwvom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), diéZuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 21. September2023 (BAnz AT 19740.2023-B3) gedndert worden ist, wie folgt
zu andern:

I. Die Anlage XIl wird in alphabetischer-Reihénfolge um den Wirkstoff Lasmiditan wie folgt
erganzt:
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Lasmiditan
Beschluss vom: 5. Oktober 2023

In Kraft getreten am: 5. Oktober 2023
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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 17. August 2022):
RAYVOW ist angezeigt zur Akutbehandlung der Kopfschmerzphase von Migrane-Attaéken

mit oder ohne Aura bei Erwachsenen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 5. Oktober 2023):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit Migrdne mit oder ohne Aura, die.einer Akutbehandlung bediirfen

ZweckmaBige Vergleichstherapie fur Lasmiditar®

— Eine patientenindividuelle Theragie' untex Beriicksichtigung der Vorbehandlung,
der Schwere des Anfalls sowie\bestehénder Begleiterkrankungen unter Auswahl
selektiver Serotonin-5HTd*Rezéptoragonisten (Almotriptan, Eletriptan,
Frovatriptan, Naratriptan,” Rizatviptan, Sumatriptan, Zolmitriptan) und nicht-
steroidaler Antirheumatika (Acetylsalicylsaure, Diclofenac, Ibuprofen)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Lasmiditan

Ein Zusatznutzen istlnicht belegt.

Studienergebnissé hach.Endpunkten:?

Erwachsene-mit Mighane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

Es liegenikeineNbewertbaren Daten vor.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

! Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A23-35), sofern nicht anders indiziert.
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M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit
J U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit
&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bedirfen

ca. 2 750 000 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen..Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt diezlphalteder Fachinformation zu Rayvow
(Wirkstoff: Lasmiditan) unter folgendem Link frej zuganglichyzur Verflgung (letzter Zugriff: 20.
Oktober 2023):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/produet-information/rayvow-epar-product-
information de.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit Migrane mitcoder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:

Lasmidjtaf 21,25€-2 177,40 €?
ZweckmaRige Vergleichstherapie®:

Almotriptan 2,14 € - 256,37 €2

Eletriptan 3,16 €-274,60 €2

Frovatriptan 4,79 € -272,00 €2

Naratriptan 6,40 € - 272,00 €2

2 Die Jahrestherapiekosten sind in Abhdngigkeit der Attackenhiufigkeit patientenindividuell unterschiedlich. Zum
Zwecke der Vergleichbarkeit werden die Kosten fiir eine exemplarische Spanne von 1 bis 60 Migraneattacken
pro Jahr angegeben.

3 Die zweckméRige Vergleichstherapie umfasst apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Diese sind von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. Ein Ausnahmetatbestand nach § 34 Absatz 1
Satz 2 SGB V liegt nicht vor. Somit ist eine Verordnung dieser Arzneimittel zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht zuldssig. Daher entfallt die Kostenabbildung fiir diese Praparate im Beschluss nach §
35a Absatz 3 SGB V.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rayvow-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rayvow-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient
Rizatriptan 4,82 €-237,40 €2
Sumatriptan 6,27 €-277,30 €2
Zolmitriptan 6,31 €-279,60 €2

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. September 2023)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemdR § 35a Absatz 3 Satz 4GSGB V;die in einer
Kombinationstherapie mit Lasmiditan eingesetzt werden kénnep

Im Rahmen der Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V werden die folgenden Feststellungen getroffens

Erwachsene mit Migrane mit oder ohne Aura, die einer Akutbehandlung bediirfen

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbaresArzneindittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3"Satz.4 SGB V erfiillt sind.

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom’Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 5. Oktober 2023 in'Kraft,

Die Tragenden Griinde zu diesei Besehluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veroffentlichts

Berlin, den 5. Oktob&r'2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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