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G-BA-Beschluss

Mavacamten bei symptomatischer hypertropher
obstruktiver Kardiomyopathie

Solvejg Langer, Stuttgart

Wie lautet die Zulassung?
Mavacamten wird bei erwachsenen
Patienten mit symptomatischer (New
York Heart Association Klassifizie-
rung [NYHA], Klasse II-III) hyper-
tropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie (HOCM) angewendet.

Die HOCM ist eine genetisch beding-
te Form der Kardiomyopathie, bei der
die Muskulatur der linken Herzkam-
mer krankhaft verdickt ist. Wahrend
viele Patienten beschwerdefrei sind,
kommt es bei einigen zu Leistungs-
minderungen, Miidigkeit, Atemnot
und weiteren Symptomen.

Wie lautet der Beschluss des
G-BA?

Der G-BA sieht fiir Mavacamten
gegeniiber der zweckmafligen Ver-
gleichstherapie einen Anhaltspunkt
fiir einen betrichtlichen Zusatznut-
zen.

Was war die zweckmaBige
Vergleichstherapie?
Zweckmiflige Vergleichstherapie ist
die Behandlung nach érztlicher Maf3-
gabe unter Berticksichtigung von
nichtvasodilatierenden Betablockern,
Verapamil und Diltiazem.

Wie ist die Studienlage?

Fiir die Nutzenbewertung lag die
doppelblinde, randomisierte, kon-
trollierte Studie EXPLORER-HCM
vor. 251 Erwachsene mit symptoma-
tischer HOCM der NYHA-Klassen
IT oder III erhielten 1: 1 randomisiert
Mavacamten oder Placebo und ggf.
zusétzlich eine patientenindividuelle
leitliniengerechte medikamentdse Be-
gleittherapie. Die Behandlungsphase

mit Mavacamten oder Placebo lief
tiber 30 Wochen, gefolgt von einer
achtwochigen Nachbeobachtungs-
phase.

Fiir die Nutzenbewertung wurden
nur diejenigen Patienten berticksich-
tigt, die zusiatzlich eine der zweck-
maéfligen Vergleichstherapien erhalten
hatten (210 Teilnehmer). Wer vaso-
dilatierende Betablocker oder andere
Calciumkanalblocker als Verapamil
und Diltiazem erhielt, wurde aus der
Bewertung ausgeschlossen.

Es zeigten sich statistisch signifikante
Vorteile fiir Mavacamten hinsichtlich
der Morbiditit, gemessen anhand
verschiedener Fragebogen zur Sym-
ptomatik und Symptomschwere.
Auch hinsichtlich der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitit war Ma-
vacamten der zweckmafligen Ver-
gleichstherapie tiberlegen.

Warum hat der G-BA so
entschieden?

Aufgrund der Vorteile bei der
Morbiditét und der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitit ohne
gleichzeitige Nachteile in anderen
Endpunktkategorien sieht der G-BA
fiir Mavacamten einen betrdchtlichen
Zusatznutzen.

Das IQWiG hatte bei der Dossier-
bewertung im Jahr 2023 noch ent-
schieden, Mavacamten keinen Zu-
satznutzen zuzusprechen. Grund war,
dass bei einer Vielzahl von Patienten
nicht klar war, ob die in der Studie zu-
sitzlich zu Mavacamten bzw. Placebo
verabreichte Therapie nach arztlicher
Maf3gabe wirklich sachgerecht war.
Nun hat der Hersteller aber ent-
scheidende Angaben zur Studie, die
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Bewertungsgrundlage war, nachge-
reicht. Damit war der Hauptgrund fiir
die Bewertung ,,kein Zusatznutzen®
ausgerdumt. Da weitere Unsicherhei-
ten bestehen, ergibt sich nur ein An-
haltspunkt fir den Zusatznutzen [1].
Das Verzerrungspotenzial auf Stu-
dienebene stuft der G-BA als niedrig
ein, aber es bestehen beispielsweise
Unsicherheiten dariiber, wie viele
Studienteilnehmer Mavacamten zu-
lassungskonform erhielten. So war
unter anderem in der Studie eine Do-
siserhohung frither méglich als dies
laut Zulassung vorgesehen ist. Zudem
war nicht klar, ob die Teilnehmer vor
Studienbeginn sowie im weiteren Stu-
dienverlauf optimal auf die Begleit-
therapie eingestellt waren.

Quelle

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: An-
lage XII - Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Mavacamten
(Symptomatische hypertrophe obstruktive Kar-
diomyopathie [NYHA Klasse II-III]). 1. Februar
2024.

Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der Ar-
zneimittel-Richtlinie: Anlage XII - Nutzenbew-
ertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) Mavacamten (Symptomatische hyper-
trophe obstruktive Kardiomyopathie [NYHA
Klasse II-1I1]). 1. Februar 2024.
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