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Brineura® ist angezeigt zur Behandlung der neuronalen Ceroid-
Lipofuszinose (NCL) Typ 2, auch als Tripeptidyl-Peptidase 1 (TPP1) -
Mangel bezeichnet. 

Brineura® ist zugelassen als 
Arzneimittel zur Behandlung 
eines seltenen Leidens 
(„Orphan Drug“). 
Der medizinische Zusatznutzen 
gilt durch die Zulassung als 
belegt. 
 
Der G-BA bestimmt das Aus-
maß des Zusatznutzens für die 
Anzahl der Patienten und Pa-
tientengruppen, für die ein 
therapeutisch bedeutsamer 
Zusatznutzen besteht. 

Nicht quantifizierbarer 
Zusatznutzen.* 

 

 
* Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Cerliponase alfa, sowie die Verabreichung von Cerliponase alfa, darf nur durch Ärzte erfolgen, die Erfahrung in der intrazerebroventrikulären 
Anwendung von Arzneimitteln haben. 
Dieses Arzneimittel wurde unter „besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise für den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die Europäische Arzneimittel-
Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jährlich bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich, aktualisieren. 
 
 
Hinweis 
Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese über den folgenden Link beim G-BA. 
 
G-BA: Frühe Nutzenbewertung http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/ 
 
Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden nähere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen für eine qualitätsgesicherte 
Anwendung könnten z. B. Beschränkungen bei der Verordnung auf Fachärzte oder bestimmte definierte Patientengruppen vorsehen. Die KBV gibt einen zusammenfassenden Überblick zu jedem 
Beschluss des G-BA und die zugrunde liegenden Sachverhalte, beispielsweise bei der Bewertung berücksichtigte Studieninhalte. 
 
 

http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/

