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G-BA-Beschluss

Fingolimod in der Padiatrie

Solvejg Langer, Stuttgart

Wie lautet die Zulassungs-
erweiterung?

Das neue Anwendungsgebiet vom

22. November 2018 von Fingolimod
(Gilenya®) sind padiatrische Patienten
>10 und <18 Jahren mit hochaktiver
schubformig-remittierender multip-
ler Sklerose.

Wie lautet der Beschluss des

G-BA?

m Gruppe alund a2. Kinder und Ju-
gendliche von >10 und <18 Jahren
mit hochaktiver schubférmig-re-
mittierend verlaufender multip-
ler Sklerose trotz Behandlung mit
einem vollstindigen und ange-
messenen Zyklus mit mindestens
einer krankheitsmodifizierenden
Therapie,

- fiir die eine Eskalation der The-
rapie angezeigt ist. Ein Zusatz-
nutzen ist nicht belegt.

- fiir die ein Wechsel innerhalb
der Basistherapeutika angezeigt
ist. Anhaltspunkt fiir einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen.

m Gruppe b1und b2. Kinder und Ju-
gendliche von >10 und <18 Jahren
mit rasch fortschreitender schwe-
rer schubformig-remittierend ver-
laufender multipler Sklerose, defi-
niert durch zwei oder mehr Schiibe
mit Behinderungsprogression in
einem Jahr, und mit einer oder
mehr Gadolinium-anreichernden
Lisionen im MRT des Gehirns
oder mit einer signifikanten Erho-
hung der T2-Lasionen im Ver-
gleich zu einer kiirzlich durchge-
fithrten MRT,

- die bislang noch keine krank-
heitsmodifizierende Therapie
erhalten haben. Anhaltspunkt fiir
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einen nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen.

- trotz krankheitsmodifizierender
Therapie. Ein Zusatznutzen ist
nicht belegt.

Was war die zweckmaBige Ver-

gleichstherapie?

m Gruppe al. Therapie nach Maf3gabe
des Arztes

m Gruppe a2. Interferon beta-1a oder
Interferon beta-1b oder Glatira-
meracetat, unter Beriicksichtigung
des Zulassungsstatus

m Gruppe b1. Interferon beta-la oder
Interferon beta-1b oder Glatira-
meracetat, unter Berticksichtigung
des Zulassungsstatus

m Gruppe b2. Therapie nach Maf3ga-
be des Arztes

Wie ist die Studienlage?

Fir die Gruppen al und b2 legte der
pharmazeutische Hersteller keine
Studien vor. Fiir die Gruppen a2 und
bl wurde das relevante Teilkollektiv
der PARADIGMS-Studie eingereicht.

PARADIGMS

In die randomisierte, doppelblinde,
aktiv kontrollierte Parallelgruppen-
studie wurden 215 Kinder und Ju-
gendliche (=10 Jahre bis <18 Jahre),
die mindestens einen Schub im letz-
ten Jahr oder mindestens zwei Schii-
be in den letzten zwei Jahren oder
mindestens eine Gd-Lasion innerhalb
der letzten sechs Monate vor Studien-
einschluss und einen EDSS-Wert von
maximal 5,5 hatten, eingeschlossen
und entweder mit Fingolimod oder
Interferon beta-1a behandelt.

Die Nutzenbewertung wurde anhand
der verblindeten Phase (flexibel, aber

maximal 24 Monate) durchgefiihrt,
da die offene Extensionsphase noch
lauft.

Warum hat der G-BA so
entschieden?

Gruppen alund b2. Es wurden keine
Daten vorgelegt. Der Zusatznutzen
wurde daher automatisch als ,,nicht
belegt“ eingestuft.

Gruppe a2. Es zeigte sich ein statis-
tisch signifikanter Vorteil von Fin-
golimod im Vergleich zu Interferon
beta-1a fiir die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit und die Zeit bis zum
ersten bestatigten Schub, jedoch nicht
fiir die jahrliche Schubrate, Behinde-
rungsprogression und Nebenwirkun-
gen. Daher wird der Zusatznutzen als
nicht quantifizierbar eingestuft.
Gruppe b1. Es zeigte sich ein statis-
tisch signifikanter Vorteil von Fin-
golimod im Vergleich zu Interferon
beta-1a hinsichtlich der jahrlichen
Schubrate und Verbesserung der
Behinderung, jedoch nicht fiir die
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit
sowie der Nebenwirkungen. Da nicht
sicher bestitigt ist, dass die Behin-
derungsprogression innerhalb der
vorangegangenen zwolf Monate auf-
getreten ist (Zielpopulation), ist der
Zusatznutzen nicht quantifizierbar.
Wegen einer sehr geringen auswert-
baren Patientenzahl ist die Aussage-
kraft der Daten laut G-BA nicht be-
sonders hoch, sodass jeweils nur ein
Anhaltspunkt fiir den Zusatznutzen
gesehen wird.
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