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Notizen

G-BA-Beschluss

Vigabatrin bei Epilepsie und West-Syndrom

Solvejg Langer, Stuttgart

Wie lautet die Zulassung?

Kigabeq® wird bei Kindern ab einem

Monat bis unter sieben Jahren einge-

setzt

m in Kombination mit anderen Anti-
epileptika bei therapieresistenter
partieller Epilepsie (fokale Anfille)
mit oder ohne sekundérer Genera-
lisierung, wenn alle anderen geeig-
neten Arzneimittelkombinationen
sich als unzureichend erwiesen
haben oder nicht vertragen wurden

m als Monotherapie bei infantilen
Spasmen (West-Syndrom).

Wie lautet der Beschluss des
G-BA?

Der G-BA stuft den Zusatznutzen
von Vigabatrin in beiden Indikatio-
nen gegeniiber der zweckmaf3igen
Vergleichstherapie als nicht belegt ein.

Was war die zweckmaBige
Vergleichstherapie?

Die zweckmaiflige Vergleichsthera-
pie bei Epilepsiepatienten bestand in
einer patientenindividuellen Opti-
mierung der Therapie unter Beriick-
sichtigung der Vortherapie. Die Arz-
neimittel miissen unter anderem fiir
die Indikation zugelassen sein und
sollten vorzugsweise vom G-BA be-
reits als patientenrelevant eingestuft
sein. Zudem sollten sie dem allge-
mein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse entsprechen.
Eingesetzt wurden beispielsweise
Carbamazepin, Brivaracetam, Lamo-
trigin, Gabapentin oder Lacosamid.
Die zweckmaflige Vergleichsthera-
pie bei Kindern mit West-Syndrom
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waren Tetracosactid oder Glucocorti-
coide (Prednison, Prednisolon).

Wie ist die Studienlage?

Der Hersteller legte kein Dossier vor,
das die Bewertung des Zusatznutzens
gegeniiber der zweckmifligen Ver-
gleichstherapie erlaubte.

Der Wirkstoff ist bereits seit Anfang
der 90er-Jahre zugelassen, bei Kiga-
beq® handelt es sich lediglich um eine
neue kindgerechtere Darreichungs-
form (PUMA-Zulassung), die eine
genauere Dosierung erlaubt. Dem-
entsprechend fithrte der Hersteller
keine neuen Wirksamkeitsstudien —
auch keine Vergleichsstudien gegen-
iiber der zweckmifligen Vergleichs-
therapie — durch [1].

Warum hat der G-BA so ent-
schieden?

Der pharmazeutische Unternehmer
hat kein vollstandiges Dossier einge-
reicht und somit die fiir die Nutzen-
bewertung erforderlichen Nachweise
nicht vorgelegt. Der G-BA kommt
daher zu dem Entschluss, dass ein
Zusatznutzen nicht belegt ist.

Kommentar
Q Wieder einmal scheitert ein
Préparat an der Nutzenbe-
wertung wegen fehlender Studien zur
zweckmafliigen Vergleichstherapie.
Ich frage mich, ob im Fall der
PUMA-Zulassungen die Nutzenbe-
wertung in ihrer aktuellen Form in
zu starren Bahnen abliduft und den
eigentlichen Zweck der Préparate

missachtet.

Schliefilich geht es nicht um einen
neuen Wirkstoff, der gegeniiber alt-
bewidhrten bestehen muss, sondern
um eine neue Darreichungsform
eines bekannten Wirkstofts zur Ver-
besserung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit. Nach meinem Verstidndnis
miisste fiir die Feststellung eines Zu-
satznutzens ermittelt werden, ob die
Fehlerrate unter dem neuen Préparat
gegeniiber der alten Darreichungs-
form gesunken ist. Denn auch das
wire ein Vorteil, der nicht zu unter-
schitzen ist.
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