
 
Wirkstoff / Fertigarzneimittel 
(Beschluss in Kraft getreten 

am) 

Zugelassenes 
Anwendungsgebiet Indikation / Patientengruppe Zweckmäßige 

Vergleichstherapie G-BA-Bewertung 
Preisverhandlung/ 
Praxisbesonderheit 

(Hersteller & GKV-Spitzenverband) 

Emtricitabin, Rilpivirin, Te-
nofovirdisoproxil –  

Eviplera®  
 

(05.07.2012) 

Eviplera® wird zur Behandlung von In-
fektionen mit dem Humanen Immunde-
fizienz-virus Typ 1 (HIV-1) bei antiretro-
viral nicht vorbehandelten erwachsenen 
Patienten mit einer Viruslast von ≤ 
100.000 HIV-1-RNA-Kopien/ml ange-
wendet. 

Antiretroviral (ART) nicht vorbehan-
delte Patienten 

Efavirenz in Kombination mit 
zwei Nukleosid/ Nukleotida-
naloga (Tenofovir plus Emtri-
citabin  
 oder Abacavir plus Lami-
vudin) 

Beleg für einen gerin-
gen Zusatznutzen ge-
genüber Efavirenz in 

Kombination mit Teno-
fovir plus Emtricitabin. 

Erstattungsbetrag verein-
bart. 

 
(19.06.2014) 

Neu zugelassenes Anwendungsgebiet 
vom 29. November 2013: 
 
Emtricitabin/Rilpivirin/Tenofovirdisop-
roxil (Eviplera®) wird zur Behandlung 
von Erwachsenen mit HIV-1-Infektion 
(Infektion mit dem Humanen Immunde-
fizienzvirus Typ 1) und einer Viruslast 
von ≤ 100.000 HIV-1-RNA-Kopien/ml 
angewendet, bei denen HIV-1 keine 
Mutationen aufweist, die bekannterma-
ßen mit Resistenzen gegen die Klasse 
der nichtnukleosidischen Reverse-Tran-
skriptase-Hemmer (NNRTI), Tenofovir 
oder Emtricitabin assoziiert sind. [Er-
weiterung des Anwendungsgebiets um 
antiretroviral vorbehandelte Patienten 
ohne HIV-1 Mutationen, die bekannter-
maßen mit Resistenzen assoziiert sind] 

Antiretroviral (ART) vorbehandelte 
Patienten 

Individuelle antiretrovirale 
Therapie in Abhängigkeit der 
Vortherapie(n) und unter Be-
rücksichtigung des Grundes 
für den Therapiewechsel, 
insbesondere Therapieversa-
gen aufgrund eines virologi-
schen Versagens und etwaig 
einhergehender Resistenzbil-
dung oder aufgrund von Ne-
benwirkungen. Die jeweilige 
Zulassung der Präparate ist 
zu beachten. 

Ein Zusatznutzen ist 
nicht belegt 

 
Hinweis 
Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese über die folgenden Links beim G-BA und 
im Arzneimittel-Informations-Service (AIS) der KBV. 
 
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/

