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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Xll — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V):

Tirbanibulin (Aktinische Keratose, Olsen-Grad I)

Vom 17. Februar 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Februar 2022
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22.
Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu
andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Tirbanibulinwie folgt
erganzt:
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Tirbanibulin

Beschluss vom: 17. Februar 2022
In Kraft getreten am: 17. Februar 2022
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 16. Juli 2021):

Klisyriist angezeigt flr die Feldtherapie nicht-hyperkeratotischer, nicht-hypertropher
aktinischer Keratosen (Olsen-Grad ) im Gesicht oder auf der Kopfhaut bei Erwachsenen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 17. Februar 2022):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad |) im Gesicht oder auf der Kopfhaut

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- Diclofenac-Hyaluronsaure-Gel (3 %) oder 5 Fluorouracil (5 FU) oder (chirurgische)
Kryotherapie bei der Behandlung von Einzelldsionen

AusmaRB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tirbanibulin gegeniiber der
zweckmagigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad 1) im Gesicht oder auf der Kopfhaut

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n.b. Es liegen keinebewertbaren Datenvor.

Morbiditat n.b. Es liegen keinebewertbaren Daten vor.

Gesundheitsbezogene

o n.b. Es liegenkeinebewertbaren Daten vor.
Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keinebewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
J 1 negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

4 U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine fir die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

Es liegen keine fur die Nutzenbewertung relevanten Daten vor.

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

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad 1) im Gesicht oder auf der Kopfhaut

ca. 700 000 bis 1 380 000 Patientinnen und Patienten
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3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlicksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Klisyri
(Wirkstoff: Tirbanibulin) unter folgendem Link frei zugadnglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 29. November 2021):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/klisyri-epar-product-

information de.pdf

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktinischen Keratosen (Olsen-
Grad 1) im Gesicht oder auf der Kopfhaut

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tirbanibulin (Salbe) 112,22 €

Zweckmalige Vergleichstherapie:

Diclofenac-Hyaluronsaure (Gel, 3 %) 89,26 €

5 Fluorouracil (Creme) 75,42

(chirurgische) Kryotherapie bei der

Behandlung von Einzelldsionen? €ine Angabe moglic

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2022)

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

1 Die Kryotherapie ist mit der Versicherten-/Grundpauschale abgegolten.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/klisyri-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/klisyri-epar-product-information_de.pdf
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Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroéffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 17. Februar 2022 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 17. Februar 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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