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Ravulizumab - Ultomiris® wird ange- a) Erwachsene Patienten mit a) Eculizumab Zusatznutzen nicht belegt | Erstattungsbetrag
Ultomiris® wendet zur Behandlung paroxysmaler nachtlicher vereinbart
erwachsener Patienten mit | Hdmoglobinurie (PNH) mit einer
paroxysmaler nachtlicher hohen Krankheitsaktivitat,
Hamoglobinurie (PNH): gekennzeichnet durch klinische
— bei Patienten mit Symptome einer Hamolyse.
Hamolyse zusammen mit

(06.02.2020) einem oder mehreren

klinischen Symptomen als
Hinweis auf eine hohe
Krankheitsaktivitat,

— bei Patienten, die
klinisch stabil sind,
nachdem sie mindestens
wahrend der vergangenen
6 Monate mit Eculizumab
behandelt wurden (siehe
Fachinformation Abschnitt

b) Erwachsene Patienten mit b) Eculizumab Zusatznutzen nicht belegt
paroxysmaler nachtlicher
Hamoglobinurie (PNH), die
Eculizumab seit = 6 Monaten erhalten
und klinisch stabil sind.

5.1)*
Ravulizumab - Ultomiris® wird angewendet zur Behandlung von Patienten ab einem Eculizumab Zusatznutzen nicht belegt
Ultomiris® Kérpergewicht von 10 kg mit atypischem hamolytisch-urdmischen

Syndrom (aHUS), die zuvor nicht mit Komplementinhibitoren behandelt
worden waren oder Eculizumab mindestens 3 Monate lang
(21.01.2021) erhalten und nachweislich auf Eculizumab angesprochen haben.**

Neues Anwendungsgebiet:
Atypisches Hamolytisch-
Uramisches Syndrom
(aHUS)

Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung:

*Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ravulizumab darf nur durch in der Therapie von Patienten mit hdmatologischen Erkrankungen erfahrene Fachérzte erfolgen. GemafR
der Vorgaben der Européischen Zulassungsbehérde (EMA) hinsichtlich zuséatzlicher MaRnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers allen Arzten und
Patienten, die Ravulizumab voraussichtlich anwenden werden, Schulungsmaterial zur Verfiigung zu stellen. Das Schulungsmaterial fiir Arzte enthalt neben der Fachinformation einen
Leitfaden fir den verschreibenden Arzt. Das Schulungsmaterial fiir Patienten enthalt neben der Packungsbeilage einen Leitfaden fir Patienten sowie eine Patientenkarte.

**Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Ravulizumab darf nur durch in der Therapie von Patienten mit hdmatologischen Erkrankungen oder Nierenerkrankungen erfahrene Fachérzte
erfolgen. GemaR den Vorgaben der Européischen Zulassungsbehérde (EMA) hinsichtlich zusatzlicher MalRnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers allen
Arzten und Patienten, die Ravulizumab voraussichtlich anwenden werden, Schulungsmaterial zur Verfligung zu stellen. Das Schulungsmaterial fiir Arzte enthalt neben der Fachinformation einen
Leitfaden fiir den verschreibenden Arzt. Das Schulungsmaterial fiir Patienten enthalt neben der Packungsbeilage einen Leitfaden fir Patienten sowie eine Patientenkarte.
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Hinweis
Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese Uber den folgenden Link beim G-BA.

G-BA: Frihe Nutzenbewertung http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/

Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden ndhere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen fiir eine qualitatsgesicherte
Anwendung kdnnten z. B. Beschrdnkungen bei der Verordnung auf Fachéarzte oder bestimmte definierte Patientengruppen vorsehen.
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