Wirkstoff / Fertigarzneimittel Zugelassenes

ZweckmaRige Preisverhandlung/

. . Indikation / Patientengruppe . q G-BA-Bewertung Praxisbesonderheit
(Beschluss in Kraft getreten am) Anwendungsgebiet Vergleichstherapie (Hersteller & GKY-Spitzenverband)

Tasimelteon - Hetlioz® | Hetlioz® wird angewendet bei vollig blinden Erwachsenen zur Hetlioz® ist zugelassen als Ausmal des Erstattungsbetrag
Behandlung des Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndroms (Non- | Arzneimittel zur Behandlung eines | Zusatznutzens: festgesetzt
(19.01.2017) 24). seltenen Leidens (,Orphan Drug®). | nicht quantifizierbar*
Der medizinische Zusatznutzen gilt *Ab dem 01.08.2017 als
durch die Zulassung als belegt. Praxisbesonderheit
anerkannt

Der G-BA bestimmt das Ausmaf}
des Zusatznutzens fiur die Anzahl
der Patienten und
Patientengruppen, fur die ein
therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht.

* Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Tasimelteon soll nur durch in der Therapie von véllig blinden Erwachsenen mit Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndrom erfahrene Facharzte
erfolgen.

Dieses-Arzneimittel- wurde unte Reraewdhnlichen Umstanden* zuge enDies bedeytet d e arund-der-Seltenheit-der Krankheit-nicht-méalich-w olistandi
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Arzneimitte arlanaen Die EMA wird samtliche neuan Informationen prifen die ve ab aem ht werden nd-die ammenfa na der Merkmalae das Arzneimi

aktualisieren- (Streichung des Satzes nach Anderungsbeschluss vom 16.03.2017)

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

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

AIS der KBV: Liste aller Wirkstoffe http://www.kbv.de/htm|/2308.php

Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden nahere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen fir eine qualitatsgesicherte
Anwendung kdnnten z. B. Beschrankungen bei der Verordnung auf Facharzte oder bestimmte definierte Patientengruppen vorsehen. Die KBV gibt einen zusammenfassenden Uberblick zu jedem
Beschluss des G-BA und die zugrunde liegenden Sachverhalte, beispielsweise bei der Bewertung bericksichtigte Studieninhalte.
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