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Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage XIlI - Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Andexanet alfa

Vom 20. Februar 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Februar 2020 beschlossen, die Richtlinie tGber
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. Marz 2009), zuletzt gedndert am 6. Februar 2020 (BAnz
AT 06.03.2020 B1), wie folgt zu andern:

I
Die Anlage XlI wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Andexanet alfa wie folgt erganzt:
Andexanet alfa
Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 26. April 2019):

Andexanet alfa (Ondexxya®) wird bei erwachsenen Patienten, die mit einem direkten FXa-Inhibitor (Apixaban oder
Rivaroxaban) behandelt werden, angewendet, wenn aufgrund lebensbedrohlicher oder nicht kontrollierbarer Blutungen
eine Aufhebung der Antikoagulation erforderlich ist.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéltnis zur zweckmaéaBigen Vergleichstherapie

Erwachsene Patienten, die mit einem direkten Faktor Xa (FXa)-Inhibitor (Apixaban oder Rivaroxaban) behandelt
werden, wenn aufgrund lebensbedrohlicher oder nicht kontrollierbarer Blutungen eine Aufthebung der Antikoagulation
erforderlich ist.

ZweckmaBige Vergleichstherapie:
— Eine optimierte Standardtherapie der lebensbedrohlichen oder nicht kontrollierbaren Blutungen.

AusmaB und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Andexanet alfa gegenliber der zweckméaBigen Vergleichs-
therapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene Patienten, die mit einem direkten Faktor Xa (FXa)-Inhibitor (Apixaban oder Rivaroxaban) behandelt
werden, wenn aufgrund lebensbedrohlicher oder nicht kontrollierbarer Blutungen eine Aufthebung der Antikoagulation
erforderlich ist.

Es wurden keine fir die Nutzenbewertung geeigneten Daten vorgelegt.
Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Effektrichtung/
Endpunktkategorie Verzerrungspotential Zusammenfassung

Mortalitat %) Es liegen keine fiir die Nutzenbewertung geeigneten
Daten vor.

Morbiditat %) Es liegen keine fir die Nutzenbewertung geeigneten
Daten vor.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitét ) Es liegen keine fur die Nutzenbewertung geeigneten
Daten vor.

Nebenwirkungen %) Es liegen keine fiir die Nutzenbewertung geeigneten
Daten vor.

Erlauterungen:

t, : statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei hohem oder unklarem Verzerrungspotential
t 1, L {: statistisch signifikanter und relevanter positiver bzw. negativer Effekt bei niedrigem Verzerrungspotential

«: kein relevanter Unterschied

&: Es liegen keine Daten vor

n. b.: nicht bewertbar

Die PDF-Datei der amtlichen Yeraffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen

Erwachsene Patienten, die mit einem direkten Faktor Xa (FXa)-Inhibitor (Apixaban oder Rivaroxaban) behandelt
werden, wenn aufgrund lebensbedrohlicher oder nicht kontrollierbarer Blutungen eine Aufhebung der Antikoagulation
erforderlich ist.

ca. 4 200 bis 27 600 Patienten
3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die européische Zulassungsbehérde European Medicines
Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Ondexxya® (Wirkstoff: Andexanet alfa) unter folgendem Link
frei zugénglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 7. November 2019):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ondexxya-epar-product-information_de.pdf

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise fir
den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die EMA wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich, aktualisieren.

Andexanet alfa ist ausschlieBlich zur Anwendung im Krankenhaus bestimmt.

Nach der Gabe von Andexanet alfa wird eine Uberwachung auf Anzeichen und Symptome einer Thrombose drin-
gend empfohlen.

4. Therapiekosten
Jahrestherapiekosten:

Erwachsene Patienten, die mit einem direkten Faktor Xa (FXa)-Inhibitor (Apixaban oder Rivaroxaban) behandelt
werden, wenn aufgrund lebensbedrohlicher oder nicht kontrollierbarer Blutungen eine Aufhebung der Antikoagulation
erforderlich ist.

Bezeichnung der Therapie | Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Andexanet alfa’ 19 040 € -34 272 €

eine optimierte Standardtherapie der lebensbedrohlichen oder nicht patientenindividuell unterschiedlich
kontrollierbaren Blutungen

ZweckmaBige Vergleichstherapie:

eine optimierte Standardtherapie der lebensbedrohlichen oder nicht patientenindividuell unterschiedlich
kontrollierbaren Blutungen

(Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2020)
Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Il.
Inkrafttreten

1. Der Beschluss tritt am Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf den Internetseiten des G-BA am 20. Februar 2020
in Kraft.

2. Die Geltungsdauer des Beschlusses ist bis 1. November 2023 befristet.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 20. Februar 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

' Andexanet alfa ist ausschlieBlich zur Anwendung im Krankenhaus bestimmt.
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