Neue Arzneimittel

Neue Arzneimittel

,Neue Arzneimittel* ist eine Information der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) zu neu zu-
gelassenen Arzneimitteln oder zu neu zugelassenen Indikationen. Ziel ist es, den Arzten zeitnah Informationen zu
diesen Arzneimitteln zur Verfigung zu stellen, zundchst bei Markteinfithrung sowie nach der frithen Nutzenbe-
wertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) (§ 35a Absatz 1 SGB V). ,Neue Arzneimittel“ bei Markt-
einfiihrung enthilt Informationen basierend auf dem Européischen Offentlichen Bewertungsbericht (EPAR) der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie weiteren bei Markteinfiihrung vorliegenden Daten aus klinischen
Studien. Nach Abschluss der friihen Nutzenbewertung wird der Zusatznutzen des neuen Arzneimittels und seine the-
rapeutische Bedeutung auf der Basis der Dossierbewertung des IQWiG, der Stellungnahme der AkdA und des

Beschlusses des G-BA im Rahmen der frilhen Nutzenbewertung dargestellt (,Update - Neue Arzneimittel*).

Fremanezumab (Ajovy®) v’

Zugelassene Indikation und Wirkmechanismus
Fremanezumab (Ajovy®) ist zur Migraneprophylaxe bei Erwachsenen mit mindestens vier
Migrinetagen pro Monat zugelassen.

Fremanezumab ist ein aus einer murinen Vorlauferzelle gewonnener humanisierter
monoklonaler 1IgG2Aa/k-Antikérper, der mittels rekombinanter DNA-Technik in Ovarialzellen
des chinesischen Hamsters (Chinese Hamster Ovary, CHO) hergestellt wird. Er bindet se-
lektiv das Calcitonin Gene-Related Peptide (CGRP) und hindert beide CGRP-Isoformen (a-
und B-CGRP) an der Bindung an den CGRP-Rezeptor, der in der Pathophysiologie der Mi-
griane eine zentrale Rolle spielt. CGRP ist ein Neuropeptid, das die nozizeptive Signal-
ubertragung reguliert und als Vasodilatator wirkt. Der CGRP-Spiegel steigt wahrend eines
Migraneanfalls an und normalisiert sich beim Abklingen der Kopfschmerzen.

Fremanezumab wird subkutan am Abdomen, am Oberschenkel oder an der AuRenseite
des Oberarms oder in den GesiRbereich appliziert. Patienten sollen nach angemessener
Schulung Fremanezumab selbst verabreichen. Es stehen zwei Dosierungsoptionen zur
Verfugung: 225 mg einmal monatlich (monatliche Dosierung) oder 675 mg alle drei
Monate (vierteljihrliche Dosierung). Bei einem Wechsel des Dosierungsplans sollte die
erste Dosis des neuen Plans am nichsten geplanten Verabreichungstermin des vorherigen
Dosierungsplans verabreicht werden.

Fremanezumab muss im Kuhlschrank bei 2-8°C gelagert werden. Ungekuhlt kann das

Arzneimittel bis zu 24 Stunden bei bis zu 25°C gelagert werden.
Markteinfithrung

Fremanezumab (Ajovy®) ist seit dem 15. Mai 2019 in dieser Indikation auf dem deutschen
Markt.
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"Dieses Arzneimittel unterliegt
einer zusitzlichen Uberwachung.
Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse
tiber die Sicherheit. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung zu melden.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000366.jsp&mid=WC0b01ac058067c852

Bewertung

Fremanezumab ist der dritte monoklonale Antikérper, der sich spezifisch gegen das Mi-
grine auslosende Neuropeptid Calcitonin-Gene-Related-Peptide (CGRP) richtet. Frema-
nezumab reduzierte in den Phase-lll-Studien die durchschnittlichen Migrinetage um
3,4-3,7 pro Monat (bei episodischer Migrane, EM) bzw. um 4,9-5,0 pro Monat (bei
chronischer Migriane, CM). Placebo reduzierte die Migrinetage um 2,2 bzw. 3,2 pro Mo-
nat. Der Unterschied zwischen Fremanezumab und Placebo erreichte statistische Signi-
fikanz. Unter Fremanezumab wurde eine mindestens 50-prozentige Reduktion der mo-
natlichen Migrinetage bei 37,6-40,8 % der Patienten mit CM (versus 18,1 % unter
Placebo; NNT 4-5 pro drei Monate) sowie bei 44,4—47,7 % der Patienten mit EM (ver-
sus 27,9 % unter Placebo; NNT 5-6 pro drei Monate) berichtet. Fremanezumab verrin-
gerte zudem statistisch signifikant stérker als Placebo die Anzahl der Tage, an denen
eine akute Migranemedikation erforderlich war: bei CM im Mittel um 3,7-4,2 Tage
versus 1,9 Tage unter Placebo, bei EM im Mittel um 2,9-3 Tage versus 1,6 Tage unter
Placebo. Nebenwirkungen wie lokale Reaktionen an der Injektionsstelle — Schmerzen,
Verhirtung, Erythem — traten sehr hiufig auf.

Fremanezumab bietet — wie bereits die ersten zwei CGRP-Rezeptorantagonisten Ere-
numab und Galcanezumab — gegeniiber den verfiigbaren Alternativen zur Migrinepro-
phylaxe einen vergleichbaren Effekt. Der Vorteil gegentiber bisher verfuigbaren Wirkstoffen
scheint nach bisherigen Studiendaten in der besseren Vertraglichkeit zu liegen. Ein wei-
terer Vorteil kann die monatliche und sogar vierteljihrliche Applikation sein, die
allerdings subkutan erfolgen muss. Es gibt keinen direkten Vergleich der drei verfiigbaren
Antikérper Erenumab, Galcanezumab und Fremanezumab. CGRP hat eine ausgeprigte
vasodilatatorische Wirkung. Die Hemmung seines Rezeptors bzw. der Bindung der
CGRP-Liganden birgt daher theoretisch das Risiko fiir kardiovaskuldre Ereignisse, das
bei Migrine ohnehin gering erhoht ist. Die verfligbaren Studien ergaben keine ein-
deutigen Hinweise auf ein erhéhtes kardiovaskulires Risiko, allerdings wurden Patienten
> 70 Jahre oder mit kardiovaskularen Ereignissen in der Vorgeschichte ausgeschlossen.
Die Risiken einer langfristigen Blockade von CGRP mit Fremanezumab — insbesondere
hinsichtlich kardiovaskularer Nebenwirkungen — kénnen zum jetzigen Zeitpunkt nicht
abschlieflend beurteilt werden, da Langzeitdaten zur Anwendung von Fremanezumab
fehlen (die maximale Behandlungsdauer in den placebokontrollierten Zulassungsstudien
war 181 Tage; in der nicht kontrollierten Langzeitstudie zwdIf Monate). Der Einsatz von
Fremanezumab sollte daher vorerst nur nach Versagen anderer Arzneimittel zur Migra-

neprophylaxe oder bei deren Unvertraglichkeit erfolgen.

Wirksamkeit in den Zulassungsstudien
Fremanezumab wurde in zwei zwélfwéchigen, multizentrischen, doppelblinden, randomi-
sierten, placebokontrollierten Phase-IlI-Studien an Patienten mit episodischer Migrine
(EM) und mit chronischer Migrane (CM) untersucht.

Die Phase-IlI-Studie an Patienten mit EM (Studie 1) schloss 875 Patienten (742

Frauen, 133 Minner) ein, die in der Screeningphase 6-14 Kopfschmerztage pro Monat

Arzneiverordnung in der Praxis | Band 46 | Heft 3—4 | September 2019

Neue Arzneimittel

164



aufwiesen und an mindestens vier davon Migriane mit oder ohne Aura hatten oder die ein
Triptan oder Ergotamin eingenommen haben. Ausgeschlossen wurden Patienten, die in
den letzten vier Monaten vor Screening Botulinumtoxin angewendet haben, Opioide oder
Barbiturate an mehr als vier Tage in der Screeningphase angewendet haben oder solche,
die auf 2 2 medikamentdse Migrianeprophylaktika nicht angesprochen haben. Die Patien-
ten wurden in einen von drei Behandlungsarmen randomisiert: 675 mg Fremanezumab
alle drei Monate und je eine Placebo-Injektion alle vier Wochen zwischen zwei Gaben von
Fremanezumab (n = 291); Fremanezumab 225 mg einmal monatlich (n = 290) oder mo-
natliche Verabreichung von Placebo (n = 294). Sie waren im Median 42 Jahre alt (Spanne:
18 bis 70 Jahre). Die mittlere Migridnehaufigkeit bei Baseline betrug ca. neun Migrianetage
pro Monat. Die Anwendung akuter Kopfschmerzmedikation wiahrend der Studie war
erlaubt, zudem fiihrten etwa 21 % der Patienten ihre priventive Begleitmedikation (z. B.
Betablocker, Kalziumantagonisten, Antidepressiva, Antikonvulsiva) fort.

Als primirer Endpunkt wurde die durchschnittliche Anderung der Anzahl der Migrine-
tage pro Monat erhoben. Sekundare Endpunkte waren u. a. die Ansprechrate (der Anteil
der Patienten, die eine mindestens 50-prozentige Reduktion der Migranetage pro Monat
erreichten) sowie die durchschnittliche Anderung der Anzahl der Tage mit akuter Kopf-
schmerzmedikation im Vergleich zum Studienbeginn. Zudem wurde die migranebedingte
Beeintrachtigung der taglichen Aktivitit anhand des Migraine-Disability-Assessment
(MIDAS)-Fragebogens evaluiert.

Fremanezumab senkte in der Studie in beiden Dosierungen statistisch signifikant
stirker als Placebo die Anzahl der monatlichen Migrinetage sowie der Tage pro Monat
mit Akutmedikation gegen Kopfschmerzen. Unter Fremanezumab erreichten statistisch
signifikant mehr Patienten eine mindestens 50-prozentige Reduktion der monatlichen Mi-
grinetage als unter Placebo, allerdings waren das nur 44,4 bis 47,7 % der Patienten versus
27,9 % der Patienten unter Placebo. Dies entspricht einer Number needed to treat (NNT)
von 5-6 pro drei Monate. Auch beziiglich der Beeintrachtigung der taglichen Aktivitat war
der Unterschied zu Placebo statistisch signifikant (Tabelle 1). Zwischen den zwei eva-
luierten Dosierungen zeigten sich keine relevanten Unterschiede in der Wirksamkeit.

In die HALO-Studie (Studie 2) wurden 1130 Patienten mit CM (991 Frauen, 139 Mén-
ner) in einen von drei Behandlungsarmen randomisiert: 675 mg Fremanezumab als An-
fangsdosis, gefolgt von 225 mg Fremanezumab einmal monatlich (n = 379); 675 mg Fre-
manezumab alle drei Monate und je eine Placebo-Injektion alle vier Wochen zwischen
zwei Gaben von Fremanezumab (n = 376) oder monatliche Injektion von Placebo (n =
375). Einschlusskriterien waren u. a. Migrine seit mindestens zwélf Monaten und = 15
Kopfschmerztage/Monat und davon = 8 Migrinetage/Monat in den vorausgegangenen
28 Tagen. Maximal 30 % der Patienten mit einer prophylaktischen Migranemedikation fiir
mindestens zwei Monaten vor Studieneinschluss durften diese fortfiihren. Ausgeschlossen
wurden Patienten, die in den letzten vier Monaten vor Screening Botulinumtoxin ange-
wendet haben, Opioide oder Barbiturate an mehr als vier Tagen in der Screeningphase an-
gewendet haben oder solche, die auf zwei bis vier medikamentése Migrineprophylaxen

nicht angesprochen haben.
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Tabelle 1: Endpunkte der Zulassungsstudie an Patienten mit episodischer Migrane

Fremanezumab
225 mg alle 4 Wochen
n = 287

Fremanezumab
675 mg alle 3 Monate
n =288

Placebo
n =290

Endpunkt

Neue Arzneimittel

Behandlungsunterschied
(95 % Konfidenzintervall),
p-Wert

monatliche Migrinetage”

mittlerer

Ausgangswert 3 89 31

c oc|
(LSM) (—3,94; —2,96) (—4,15; -3,18) (-2,68; -1,71)
2 50-prozentige Reduktion der monatlichen Migrianetage
Responder 44,4 % 47,7 % 279 %
monatliche Akutmedikationstage
mittlerer 77 77 77
Ausgangswert
mittlere Anderung
nach 12 Wochen -2,9 -3,0 -1,6
(LSM)
Beeintrichtigung der tiglichen Aktivitidt (MIDAS)™
mittlerer a7 33 373
Ausgangswert
mittlere Anderung
nach 12 Wochen -23,0 -24,6 -17,5

(LSM)

“Migréanetag war definiert als Kalendertag mit Kopfschmerzen mit einer Dauer von mindestens zwei Stunden

675 mg:

-1,3 (-1,79; -0,72), p < 0,0001
225 mg:

-1,5 (-2,01; -0,93), p < 0,0001

675 mg:
p < 0,0001
225 mg:
p < 0,0001

675 mg:

-1,3 (-1,76; —0,82), p < 0,0001
225 mg:

-1,4 (-1,84; -0,89), p < 0,0001

675 mg:
p < 0,0001
225 mg:
p < 0,0001

und Erfillung der diagnostischen

Kriterien fiir Migrane (mit oder ohne Aura) oder mit méglicher Migrane (ein Kriterium fiir Migréne ist nicht erfiillt) oder ein Tag, an dem akute
migrinespezifische Medikation (Triptane, Ergotamin) zur Behandlung von Kopfschmerzen jeglicher Dauer eingenommen wurde.

“Der MIDAS-Fragebogen bewertet die kopfschmerzbedingte Beeintrachtigung der taglichen Aktivitat in den letzten drei Monaten; Wertebereich: 0
bis 270, wobei 0 bis 5 eine geringe oder keine Beeintrichtigung anzeigt; 6 bis 10 leichte Beeintrachtigung; 11 bis 20 mittlere Beeintrichtigung und

21 oder héher schwere Beeintrachtigung.
LSM: Least Square Mean; MIDAS: Migraine Disability Assessment, hohere Werte weisen auf eine schlechtere F

Die Patienten waren in den Fremanezumab-Armen im Median 40 Jahre alt und im Pla-
cebo-Arm im Median 41 Jahre alt. Die mittlere Migridnehiufigkeit bei Baseline betrug ca.
neun Migrinetage pro Monat. Die Anwendung akuter Kopfschmerzmedikation wihrend
der Studie war erlaubt, zudem fiihrten etwa 21 % der Patienten ihre praventive Begleitme-
dikation (z. B. Betablocker, Kalziumantagonisten, Antidepressiva, Antikonvulsiva) fort. Die
mittlere Migranehaufigkeit bei Studienbeginn betrug etwa 16 Migrinetage pro Monat, an
im Mittel 11 Tagen im Monat erfolgte die Einnahme migranespezifischer Medikation.
Als primarer Endpunkt wurde die durchschnittliche Anderung der Anzahl der Kopf-
schmerztage pro Monat mit entweder mindestens mafiigem Schweregrad oder der An-
wendung von migrinespezifischer Akutmedikation (Triptane oder Ergotamin) erhoben.

Sekundire Endpunkte waren u. a. die Ansprechrate (der Anteil der Patienten, die eine
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Tabelle 2: Endpunkte der Zulassungsstudie an Patienten mit chronischer Migrine

Fremanezumab
Fremanezumab 225 mg alle 4 Wochen Behandlungsunterschied

Placebo (95 % Konfidenzintervall),

n=1371

675 mg alle 3 Monate (mit 675 mg als
n=375 Anfangsdosis) p-Wert
n=375

monatliche Kopfschmerztage*

Kopfschmerztage
mit mindestens
mafigem
Schweregrad 13.2 128 133 -
(mittlerer
Ausgangswert)
mittlere Anderung 675 mg:
der monatlichen 43 _46 2,5 -1,8 (-2,46; -1,15), p < 0,0001
Kopfschmerztage 4,87;-3,66 5,16; 3,97 3,06; 1,85 -
nach 12 Wochen (_ 20/, =3, ) (_ » 10, =3, ) (_ VO, — 1, ) 675/225 mg:
(LSM) -2,1 (~2,76; -1,45), p < 0,0001
Migranetage™
(mittlerer 16,2 16,0 16,4 -
Ausgangswert)
mittlere Anderung 675 mg:
der monatlichen -4,9 -5,0 -3,2 -1,7 (-2,48; -0,97), p < 0,0001
Migranetage nach (-5,59; —4,20) (-5,70; —4,33) (-3,86; —2,47) 675/225 mg:
12 Wochen (LSM) -1,8 (-2,61; -1,09), p < 0,0001
2 50-prozentige Reduktion der monatlichen Migrinetage
675 mg:

Responder =209 n=374 n =370 p < 0,0001

P 37,6 % 40,8 % 18,1 % 675/225 mg:

p < 0,0001
monatliche Akutmedikationstage
mittlerer
- 13,1 13,1 13,0 =
i . 675 mg:

mittlere Anderung 2,3 (-2,97; -1,67), p < 0,0001
nach 12 Wochen —4,2 —3,7 -1,9 i
(LsM) 675/225 mg:

-1,8 (-2,43; -1,12), p < 0,0001
Allgemeine Beeintréchtigung durch Kopfschmerzen (HIT-6)™

mittlerer

e 64,3 64,6 64,1 -
. 675 mg:
mittlere Anderung p < 0,0001
nach 12 Wochen —6,4 —6,7 —4,5 i
(LSM) 675/225 mg:
p < 0,0001

‘Tage mit Kopfschmerzen mit einer Dauer von mindestens vier Stunden und mindestens méafiigem Schweregrad oder Tage mit der Anwendung
migranespezifischer Akutmedikation (Triptane oder Ergotamin) zur Behandlung von Kopfschmerzen jeglicher Dauer und jeglichen Schweregrades.
“Migréanetag war definiert als Kalendertag mit Kopfschmerzen mit einer Dauer von mindestens vier Stunden und Erfillung der diagnostischen
Kriterien fur Migrdne (mit oder ohne Aura) oder mit méglicher Migrine (ein Kriterium fiir Migréne ist nicht erfiillt) oder ein Tag, an dem akute
migranespezifische Medikation (Triptane, Ergotamin) zur Behandlung von Kopfschmerzen jeglicher Dauer eingenommen wurde.

“"Der Headache Impact Test (HIT-6) Der HIT-6-Fragebogen bewertet die allgemeine Beeintrachtigung durch Kopfschmerzen; Wertebereich: 36 bis
78, wobei hohere Werte eine hohere Beeintrachtigung anzeigen.

LSM: Least Square Mean.
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mindestens 50-prozentige Reduktion der Migrinetage pro Monat erreichten) sowie die
durchschnittliche Anderung der Migrinetage pro Monat und der Anzahl der Tage mit
akuter Kopfschmerzmedikation im Vergleich zum Studienbeginn. Zudem wurde die allge-
meine Beeintrachtigung durch Kopfschmerz anhand des Six-item-Headache-Impact Test
(HIT-6)-Fragebogens evaluiert.

Auch in dieser Studie zeigten sich signifikante Unterschiede unter beiden Dosierungs-
regimen von Fremanezumab im Vergleich zu Placebo bezuiglich patientenrelevanter Wirk-
samkeitsendpunkte wie u. a. der Reduktion der monatlichen Akutmedikationstage, der
Ansprechrate sowie der Beeintrachtigung der taglichen Aktivitat (Tabelle 2). Fremanezumab
reduzierte die Anzahl der durchschnittlichen monatlichen Migrianetage um 4,9-5 Tage
sowie der Kopfschmerztage mit mindestens maRigem Schweregrad um 4,3—4,6 Tage. Der
Unterschied zu Placebo war statistisch signifikant. Unter Fremanezumab erreichten aller-
dings nur 37,6 bzw. 40,8 % der Patienten eine mindestens 50-prozentige Reduktion der
monatlichen Migranetage versus 18,1 % der Patienten unter Placebo. Dies entspricht
einer NNT von 4-5 pro drei Monate. Auch beztiglich der allgemeinen Beeintrachtigung
durch Kopfschmerzen (HIT-6) war der Unterschied zu Placebo statistisch signifikant. Zwi-
schen den zwei evaluierten Dosierungsregime zeigten sich keine relevanten Unterschiede
in der Wirksambkeit.

Die Patienten, die die Phase-lll-Zulassungsstudien abgeschlossen hatten, wurden zu-
sammen mit weiteren 300 Patienten (jeweils etwa die Hilfte davon mit CM bzw. EM) in
eine doppelblinde Langzeitstudie eingeschlossen. Sie (n = 1889) wurden im Verhiltnis 1:1
auf folgende zwei Behandlungsarme randomisiert: Patienten mit CM bekamen eine Initi-
algabe von 675 mg Fremanezumab und elf monatliche 225-mg-Fremanezumab-Dosen
oder 675 mg vierteljghrlich fiir zwélf Monate, wihrend Patienten mit EM 225 mg Frema-
nezumab monatlich oder 675 mg vierteljahrlich erhielten. Evaluiert wurden die Langzeit-
sicherheit und Vertraglichkeit von Fremanezumab. Insgesamt sollen 79 % der Patien-ten
den zwslfmonatigen Behandlungszeitraum der Studie abgeschlossen haben. Uber die
zwei Dosierungsschemata gepoolt soll nach 15 Monaten eine Reduktion der monatlichen
Migranetage von 6,6 gegeniiber Baseline in den pivotalen Studie 1 und Studie 2 erreicht
worden sein. Die 50-prozentige Ansprechrate am Studienende soll 61 % betragen haben.

Zudem sollen sich im Behandlungszeitraum keine Sicherheitssignale ergeben haben.?

Ausgewahlte Nebenwirkungen

Sehr hiufig treten lokale Reaktionen an der Injektionsstelle auf: Schmerzen, Verhartung,
Erythem; Juckreiz an der Injektionsstelle haufig; Ausschlige an der Injektionsstelle gele-
gentlich.

In den Zulassungsstudien wurden drei Todesfille berichtet, einer war zwar zerebrovas-
kularer Genese, trat aber erst 300 Tage nach der letzten verabreichten Fremanezumab-
Dosis auf. Schwerwiegende kardiovaskuldre unerwiinschte Ereignisse traten in den place-
bokontrollierten Phase-ll1-Studien unter Fremanezumab und Placebo gleich hiufig bei
insgesamt weniger als 1 % der Patienten auf. Hypertension wurde bei elf Patienten unter
Fremanezumab und vier Patienten unter Placebo berichtet, Tachykardie bei jeweils drei

Patienten, Palpitationen und erhéhte Herzrate bei je drei Patienten unter Fremanezumab
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17.04.2019).
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und zwei Patienten unter Placebo und hypertensive Krisen bei zwei Patienten unter Fre-
manezumab und keinem Patienten unter Placebo. In der Sicherheitskohorte hatten 56 %
mindestens einen kardiovaskuldren oder zerebrovaskuliren Risikofaktor, am haufigsten
waren darunter Adipositas, Anwendung hormoneller Kontrazeptiva, kardiovaskulire Er-
krankung in der Vergangenheit, Bluthochdruck und Fettstoffwechselstérungen.

Bei den Patienten im Alter von 65 bis 70 Jahren traten unter Fremanezumab uner-
wiinschte Ereignisse unabhingig von dem Organsystem numerisch haufiger auf als bei
jungeren Patienten. Wahrend der doppelblinden Langzeitstudie kam es bei zwei Patienten
zu tiefen Venenthrombosen sowie bei jeweils einem Patienten zu einer transitorischen

ischamischen Attacke, Hypertension und Venenthrombose der Extremititen.

Ausgewahlte Warnhinweise/Kontraindikationen/Interaktionen

Altere Patienten (> 75 Jahre) wurden in die Studie nicht eingeschlossen, im Alter von 65
bis 70 Jahren wurden lediglich 61 von insgesamt 2512 Patienten in allen placebokontrol-
lierten Studien (Phase Il und Ill) sowie in der Langzeitstudie mit Fremanezumab behan-
delt.

Von der Teilnahme an den klinischen Studien waren u. a. ausgeschlossen: Patienten mit
vorbestehendem Myokardinfarkt, Schlaganfall, tiefen Venenthrombosen, transitorischen
ischamischen Attacken und Lungenembolie sowie Patienten mit einer schwerwiegenden
kardiovaskuldren Erkrankung. Fir diese Patientengruppen liegen weder Wirksamkeits-

noch Sicherheitsdaten vor.

Dosierung und Kosten

Darreichungsform Dosis pro Monat' Kosten pro Jahr?

1 x 225 mg/Monat s.c.
oder 8109,44 €
1 x 675 mg/alle 3 Monate s.c.

225 mg Injektionslésung
in einer Fertigspritze

Stand Lauer-Taxe: 01.07.2019.
'Dosierung gemafd Produktinformation; *Kostenberechnung nach Apothekenverkaufspreis anhand des kosten-
glinstigsten Priparates einschliefSlich Import.

Weiterfiihrende Informationen

Das IQWiG wurde am 15.05.2019 mit der Bewertung des Zusatznutzens beauftragt, tiber
den der G-BA entscheiden wird. Sollte sich die AkdA mit einer Stellungnahme &ufern,
wird diese auf der AkdA-Website veréffentlicht.

Quelle

Europiischer Offentlicher Beurteilungsbericht (EPAR) Ajovy®, erschienen am 17. April 2019. Die vorliegende Information erhebt
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Fiir die Richtigkeit der angegebenen Dosierungen kann keine Gewihr iibernommen wer-
den.

Dieser Artikel wurde am 9. Juli 2019 vorab online veroffentlicht.
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https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/462/
https://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ajovy

