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TEIL 1: Allgemeine Aspekte

Einleitung

Vigabatrin ist ein seit 1991 zugelassenes Antiepileptikum mit den Anwendungsgebieten

(1):

e in Kombination mit anderen Antiepileptika zur Behandlung von Patienten mit phar-
makoresistenten fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung, bei de-
nen alle anderen adaquaten Arzneimittelkombinationen nicht ausreichend wirksam
waren oder nicht vertragen wurden,

¢ als Monotherapie zur Behandlung infantiler Spasmen (West-Syndrom).

Fir diese Indikationen steht es als 500 mg Filmtabletten sowie 500 mg Beutel mit Gra-
nulat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen zur Verfigung.

2018 wurde ein neues Praparat (Kigabeq®) als ,paediatric-use marketing authorisation*
(PUMA) fir folgende Anwendungsgebiete bei Kindern im Alter ab einem Monat bis unter
sieben Jahre zugelassen (2):

e zur Behandlung als Monotherapie bei infantilen Spasmen (West-Syndrom),

e zur Behandlung in Kombination mit anderen Antiepileptika flr Patienten mit therapie-
resistenter partieller Epilepsie (fokale Anfalle) mit oder ohne sekundare Generalisie-
rung, wenn alle anderen geeigneten Arzneimittelkombinationen sich als unzu-
reichend erwiesen haben oder nicht vertragen wurden.

Diese padiatrische Formulierung steht je als 100 mg und 500 mg Tabletten zur Herstel-
lung einer Losung zum Einnehmen zur Verfugung.

Die Zulassung basierte auf historischen Studien (3-14) sowie auf drei Studien, die sich
nur im EPAR finden, namlich zur Bioaquivalenz mit dem Vorgangerpraparat, zur Appli-
kation Uber nasogastrale Sonden und zur Akzeptanz der neuen Formulierung (15).

In dem vorliegenden Verfahren der fruhen Nutzenbewertung handelt es sich um die Be-
wertung des neuen Praparates (Kigabeq®) in der Indikation therapieresistente partielle
Epilepsie.




TEIL 2: Spezifische Aspekte

ZweckmaBige Vergleichstherapie (ZVT)

Der G-BA hat folgende ZVT festgelegt:

patientenindividuelle Optimierung der antiepilep-
therapieresistente partielle Epilepsie tischen Therapie unter Bertcksichtigung der
Vortherapie

Die AkdA stimmt der Festlegung des G-BA zu.
Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens

Der pharmazeutische Unternehmer (pU) hat die erforderlichen Nachweise fir die Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V nicht vorgelegt. Eine Dossierbewertung durch das
IQWIG ist demnach nicht erfolgt.

Ein Zusatznutzen ist somit laut G-BA nicht belegt. Die AkdA folgt der Auffassung des G-
BA.

Fazit

In dem vorliegenden Verfahren zu Vigabatrin ist — aufgrund des Nichtvorlegens der er-
forderlichen Nachweise fur die Nutzenbewertung durch den pU — ein Zusatznutzen nicht
belegt.
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