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Abteilung Arzneimittel Krankenversicherung

(21778) ELYMBUS, Théa PHARMA S.A.

Aufnahme in die Spezialitatenliste (SL) per 1. Oktober 2024

1 Zulassung Swissmedic
ELYMBUS wurde von Swissmedic per 22. September 2023 mit folgender Indikation zugelassen:

»,Monotherapie zur Senkung des erhéhten Augeninnendrucks (IOD) bei Patienten mit

a. Weitwinkel-Glaukom,

b. okularer Hypertension
oder als Zusatzmedikation zu Betablockern bei Patienten, die mit topisch verabreichten Betablockern
nicht ausreichend eingestellt sind.”

2 Beurteilung der Wirksamkeit
Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Uberlegungen wirksam:

Wirkmechanismus

»1--.JBimatoprost ist eine Substanz mit potenter augeninnendrucksenkender Wirkung. Es ist ein synthe-
tisches Prostamid, das zwar eine strukturelle Ahnlichkeit zu Prostaglandin F2a

(PGF2a) aufweist, jedoch nicht tber die bekannten Prostaglandinrezeptoren wirkt. Bimatoprost ahmt
selektiv die Wirkungen von vor kurzem entdeckten kérpereigenen Substanzen, sog. Prostamiden,
nach. Die Struktur des Prostamidrezeptors wurde jedoch noch nicht identifiziert. [...]

»1---] It has a unique dual mechanism of action to reduce IOP in humans, by increasing aqueous humor
outflow through the trabecular meshwork and enhancing uveoscleral outflow]...]*

Standard of Care®

oL...] MANAGEMENT OF ISOLATED OCULAR HYPERTENSION

[...]Treatment is typically with topical prostaglandins, beta blockers, or laser therapy]...]*
»[--.JOpen-angle glaucoma: Treatment

Prostaglandins (preferred therapy) — The topical prostaglandins are increasingly chosen as initial
monotherapy in open-angle glaucoma and have been consistently shown to be effective at lowering

IOP and well tolerated [...]. Prostaglandins have the advantage of once-daily dosing and do not have
the risk of systemic side effects seen with topical beta blockers. [...J*

1 Fachinformation Elymbus (Stand Mai 2023)

2 Mufioz-Negrete, Francisco J., et al. "Preservative-free Bimatoprost 0.01% Ophthalmic Gel for Glaucoma Therapy. A Phase Il Randomized
Controlled Trial." Journal of Glaucoma: 10-1097.

¢ Open-angle glaucoma: Epidemiology, clinical presentation, and diagnosis - UpToDate
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https://www.uptodate.com/contents/open-angle-glaucoma-epidemiology-clinical-presentation-and-diagnosis?search=glaukom&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&display_rank=1

Studienlage

Die Zulassungsinhaberin hat eine randomisierte, multizentrische, untersuchungsmaskierte Parallel-
gruppen Phase-llI-Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit von ELYMBUS vorgelegt, auf deren Grund-
lage die Zulassung erteilt wurde.

Abkirzungsverzeichnis

BIM Bimatoprost PGAs Prostaglandinanaloga

COAG Chronic open angle glaucoma POWG Priméres Offenwinkelglaukom
10P Intraocular pressure TAF Tafluprost

LAT Latanoprost TIM Timolol

OAG Offenwinkelglaukom TRA Travoprost

OHT Okuldre Hypertension

Studie 1 — Munoz-Negrete FJ (2024). Preservative-free Bimatoprost 0.01% Ophthalmic

Gel for Glaucoma Therapy. A Phase lll Randomized Controlled Trial. J Glaucoma 2024
Design

In dieser internationalen europaischen, randomisierten, multizentrischen (90 teilnehmende Zentren),
untersuchungsmaskierten Parallelgruppenstudie der Phase Il wurde konservierungsmittelfreiem Bi-
matoprost 0,01% Augengel (ELYMBUS) mit konservierter Bimatoprost 0,01% Augentropfen (LU-
MIGAN) bei Patienten mit Offenwinkelglaukom (OAG) oder okulare Hypertension (OHT) verglichen.
(Nichtunterlegenheitsstudie)

Intervention & Studienpopulation

Insgesamt wurden 485 Patienten randomisiert und im Rahmen der Studie behandelt, 236 in der kon-
servierungsmittelfreien 0,01% Gel-Gruppe (ELYMBUS) und 249 in der konservierten Bimatoprost
0,01% Augentropfen (LUMIGAN) Gruppe.

Die demografischen Daten der Patienten waren in den beiden Behandlungsgruppen &hnlich. Das
durchschnittliche Alter der Studienteilnehmenden war 63.4 Jahre (Spanne: 30 bis 91 Jahre). Die meis-
ten Patienten waren weiblich (60,6%). Die Hauptdiagnose war primares OAG (73,0%), gefolgt von
OHT (25,2%), und die haufigste vorherige Glaukombehandlung war Latanoprost (59,4%).

Wichtigste Einschlusskriterien
e Alter mind. 18 Jahre
e Diagnose eines OAG oder OHT
e Vorgangige Monotherapie mit Prostaglandin (mind. 6 Monate)
e Zentrale Hornhautdicke in beiden Augen 500 pym <600 pym
¢ Bei der Randomisierung (nach einer 7-wdchigen Run-in/Washout-Phase):
e Beide Augen mit 22 mmHg < IOP <34 mmHg mit einer Asymmetrie zwischen den Augen <3
mmHg.

Wichtigste Ausschlusskriterien:

o Patienten mit fortgeschrittenem Glaukom

e schwerer Gesichtsfeldausfall

e Vorhandensein von mindestens einem schweren objektiven Zeichen (Hyperamie Grad 5/McMon-
nies-Skala, oberflachliche punktférmige Keratitis Grad 4/Oxford-Skala, Blepharitis Grad 3/0-3-
Skala),

e schweres trockenes Auge

e Hornhautgeschwire

¢ Filtrationsoperationen bei Glaukom

¢ Lasereingriffe bei Glaukom und Hornhaut (innerhalb der letzten 12 Monate vor dem Screening)

e Andere Augenoperationen (6 Monate vor dem Screening)

Primé&rer Endpunkt

Der Primére Endpunkt war die Verédnderung des Augeninnendrucks vom Ausgangswert am schlechte-
ren Auge bis zur 12. Woche.

Hinsichtlich des primaren Endpunkts gab es keinen relevanten Unterschied zwischen den beiden Ver-
gleichsgruppen.

2/8



In Woche 12 betrug die mittlere Veranderung des Augeninnendrucks gegentber dem Ausgangswert
-9,72+2,97 mmHg in der konservierungsmittelfreien 0,01% Gel-Gruppe (ELYMBUS) gegenuber -
9,47+3,06 mmHg in der konservierten Bimatoprost 0,01% Augentropfen Gruppe (LUMIGAN)

Die obere Grenze des 95%-KI der bereinigten mittleren Differenz zwischen den Behandlungsgruppen
aus der Hauptanalyse lag zu jedem Zeitpunkt unter der Nichtunterlegenheitsgrenze von 1,5 mmHg,
was die Nichtunterlegenheit von konservierungsmittelfreien 0,01% Gel-Gruppe (ELYMBUS) gegen-
Uber der konservierten Bimatoprost 0,01% Augentropfen Gruppe (LUMIGAN) bestatigt.

Tabelle 1. Mittlerer IOP (mmHg) bei Baseline und in Woche 12 zu jedem Zeitpunkt und bereinigte mittlere Differenz (ELYMBUS — LUMIGAN) fur
das schlechtere Auge (Fachinformation)

Differenz mmHg1SE (95%-
Studienvisiten und Elymbus Blmil;zggﬁg;?a‘;::g:}n‘l b KD Elxm?jﬂar;j:mﬁmpm&l
Zeitpunkte (Referenzpriparat))
N mmHgsh N mmHgsh
Baseline (T1) 08:00 229 24.66+2.18 240 24.59+2.05
10:00 229 24.21+2.43 240 24.13+2.36
16:00 229 23.81+2.66 240 23.50+2.84
Woche 12 08:00 221 14.98+2.60 228 15.15+2.46 -0.17+0.23 (-0.62; 0.28)
10:00 218 14.82+2.50 227 14.93+£2.37 -0.15+0.22 (-0.58; 0.27)
16:00 219 14.82+2.44 227 14.95+2.30 -0.19+0.22 (-0.61; 0.23)

SD = Standardabweichung; SE = Standardfehler

Sekundéare Endpunkte

Zu den sekundaren Endpunkten gehdrten:

e Veranderung des Augeninnendrucks vom Ausgangswert bis zur Woche am kontralateralen Auge

e Veranderung des Augeninnendrucks vom Ausgangswert bis zur Woche 6 am schlechteren und am
kontralateralen Auge

o Beurteilung der Wirksamkeit durch den Priifarzt in Woche 6 und Woche 12.

Bei den sekundaren Endpunkten gab es keine relevanten Unterschiede in den beiden Gruppen.

Sicherheitsrelevante Aspekte

In der dreimonatigen Studie wurden keine Nebenwirkungen dokumentiert, die Gber die bereits bekann-
ten Nebenwirkungen von Bimatoprost 0.1 mg/ml-Augentropfen hinausgehen. Die haufigste berichtete
Nebenwirkung war in beiden Behandlungsgruppen Hyperamie, trat aber unter ELYMBUS (6.84% der
Patienten) weniger haufig auf als unter dem Bimatoprost 0.1 mg/ml-Augentropfen (11.2%).

Wahrend der gesamten Untersuchungstages war ELYMBUS weniger mit folgenden Nebenwirkungen

verbunden:

¢ Subjektiven okuldaren Symptomen (Reizung/Brennen: 12.3% vs 19.5% und Gefihl der Augentro-
ckenheit: 16.4% vs 25.6%)

e Subjektiven Symptomen nach der Eintraufelung (Reizung/Brennen: 12.8% vs 21.2%, Jucken:
5.4% vs 10.4% und Gefiihl der Augentrockenheit: 7.3% vs 14.3%)

18 (7,6 %) Patienten in der konservierungsmittelfreien 0,01% Gel-Gruppe (ELYMBUS) und 22 (8,8 %)
in der konservierten Bimatoprost 0,01% Augentropfen (LUMIGAN) Gruppe, brachen die Studie vorzei-
tig ab.

Sicherheit / Vertraglichkeit

Auszug aus der provisorischen Fachinformation:*

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

ol-]

[...] Augen

Unter Behandlung mit Bimatoprost wurde eine dunkle Verfarbung der Haut des Augenlids und ein zu-
nehmendes Wimpernwachstum (langere, dunklere und dickere Wimpern) ohne damit zusammenhéan-

4 Fachinformation Elymbus (Stand Mai 2023)
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gende unerwiinschte Effekte am Auge beobachtet. Berichtet wurde auch tber eine verstéarkte Irispig-
mentierung. Die Veré&nderung der Irispigmentierung erfolgt langsam und wird moglicherweise erst
nach Monaten wahrnehmbar. Mit Bimatoprost 0,1 mg/ml Augengel betrug die Haufigkeit einer Hyper-
gipmentierung der Iris nach 12 Monaten 0,5%.

Eine verstarkte Irispigmentierung ist wahrscheinlich bleibend. Die veranderte Pigmentierung ist be-
dingt durch einen erhdhten Melaningehalt in den Melanozyten und nicht durch eine Erhéhung der Me-
lanozytenzahl. Typischerweise erstreckt sich die braune Pigmentierung im Pupillenbereich konzent-
risch in Richtung des Irisrandes und die gesamte Iris oder Teile davon werden braunlicher. Die Lang-
zeitwirkungen einer verstarkten Irispigmentierung sind zur Zeit nicht bekannt.

Nach Behandlung mit Bimatoprost wurde gelegentlich (>0,1% bis <1%) Uber ein zystoides Maku-
laddem berichtet. Elymbus sollte daher nur mit Vorsicht bei Patienten mit bekannten Risikofaktoren fir
Makuladdem (z.B. aphake Patienten, pseudophake Patienten mit Ruptur des hinteren Kapselsacks)
angewendet werden.

Bei Anwendung von Bimatoprost Augentropfen gab es seltene Spontanberichte Uber eine Reaktivie-
rung friher vorhandener Hornhautinfiltrate oder Augeninfektionen. Elymbus sollte bei Patienten mit
einer Vorgeschichte erheblicher viraler Augeninfektionen (z.B. Herpex simplex) oder Uveitis/Iritis mit
Vorsicht angewendet werden.

Elymbus wurden bei Patienten mit entziindlichen Augenerkrankungen, mit neovaskularem und mit
entzindlich bedingtem Glaukom, mit Winkelblockglaukom, mit kongenitalem Glaukom sowie mit Eng-
winkelglaukom nicht untersucht. [...]

[...] Haut

In Bereichen, in denen Elymbus wiederholt mit der Hautoberflache in Kontakt kommen, besteht die
Mdglichkeit von Haarwachstum. Daher ist es wichtig, Elymbus nur anweisungsgemass anzuwenden
und zu vermeiden, dass die Flussigkeit Uber die Wange oder andere Hautbereiche lauft. [...]

[...] Atmungsorgane

Elymbus wurden nicht speziell bei Patienten mit obstruktiver Lungenfunktion untersucht und sollten
daher bei diesen Patienten mit Vorsicht eingesetzt werden. Prostaglandin F2a kann bronchokonstrik-
torisch wirken. In klinischen Studien wurden bei Patienten mit anamnestisch bekannter Beeintrachti-
gung der Atemfunktion jedoch keine signifikanten unerwiinschten Wirkungen auf die Atmung beo-
bachtet. [...]

[...] Herz

Elymbus wurde bei Patienten mit AV Block 2. und 3. Grades oder bei unkontrollierter kongestiver
Herzinsuffizienz nicht untersucht. Es gibt eine begrenzte Zahl an Spontanberichten Gber Bradykardie
oder Hypotonie nach Anwendung von Bimatoprost Augentropfen. Elymbus sollten bei Patienten mit
Pradisposition fur niedrige Herzfrequenz oder niedrigen Blutdruck mit VVorsicht angewendet werden.

[..]

[...] Weitere Informationen

Studien zu Bimatoprost bei Patienten mit Glaukom oder okulérer Hypertonie haben gezeigt, dass die
haufigere Exposition des Auges gegeniiber mehr als einer Bimatoprost-Dosis téglich die Augeninnen-
druck (IOD)-senkende Wirkung vermindern kann (siehe ,Interaktionen*). Patienten, die Elymbus in
Kombination mit anderen Prostaglandinanaloga verwenden, missen auf Anderungen des Augenin-
nendrucks hin Uberwacht werden.

Elymbus wurden bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder massig bis schwer eingeschrankter
Leberfunktion nicht untersucht.

Es gab Berichte von bakterieller Keratitis bei Verwendung von Mehrdosenbehéltnissen mit topischen
Ophthalmika. Diese Behdltnisse waren von Patienten, die in den meisten Féllen an einer gleichzeitig
vorliegenden Augenerkrankung litten, versehentlich kontaminiert worden. Bei Patienten mit Riss des
Epithels der Augenoberflache besteht ein hdheres Risiko fur die Entstehung einer bakteriellen Kerati-
tis.

Um Augenverletzungen und Kontaminationen des Augengels zu vermeiden, sollten die Patienten an-
gewiesen werden, zu vermeiden, dass das offene Ende des Einzeldosisbehaltnisses weder mit den
Augen noch mit umgebenden Bereichen in Beriihrung kommt. [..J*
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Medizinische Leitlinien

CH

Qualitatssicherung in der Ophthalmologie: Glaukom Statement der Glaukomgruppe der SOG Novem-
ber 2016 (Giiltig bis: 2020)

Die Erklarung ist nicht mehr gltig und wird nicht mehr auf der Website veréffentlicht.

Europa

Terminologie und Leitlinie fir das Glaukom 5. Auflage (European Glaucoma Society)®

»[-..] Prostaglandinanaloga (PGASs) sind die wirksamsten Mittel. Sie werden normalerweise als Mittel
der 1. Wahl fur die Behandlung des Offenwinkelglaukoms empfohlen [...]

Evidenzniveau: Hoch fir die IOD-Senkung, aber sehr niedrig flr andere Ergebnisse.
Stérke der Empfehlung: stark [...]*

[...] Ein zuséatzliches Medikament einer anderen Klasse sollte in Betracht gezogen werden, wenn die
Monotherapie zwar vertraglich und wirksam ist, den Druck aber nicht bis zum Zieldruck senkt. [...]

[...] Eine Fixkombination ist zwei getrennten Préparaten vorzuziehen.][...]

[...] Die stérkste Drucksenkung wird mit Prostaglandinanaloga erreicht, gefolgt von nicht-selektiven 3-
Blockern, Rho-Kinase-Inhibitoren, a-adrenerge Agonisten, selektiven 3-Blockern und topischen Karbo-
anhydrase-Hemmer.[...]

[...] Die am héaufigsten verwendete Kombination besteht aus einem Prostaglandin-Praparat (PGA) und
oder einem Karboanhydrashemmer (CAl) mit einem -Blocker. Andere Kombinationen beinhalten eine
Korboanhydrasehemmer mit einem a2-Agonisten oder in PGA mit einem Rho-Kinase-/nhibitor.[...]

»[---JTherapieoptionen

Der Nutzen einer Augendrucksenkung ist gut belegt, sowohl bei der Behandlung des POWG (und
zwar unabhéangig vom unbehandelten IOD-Niveau), als auch zur Senkung der Konversionsrate von
einer OHT zum POWG. Die meisten Formen des Offenwinkelglaukoms kénnen initial mit Augentrop-
fen oder einer Lasertrabekuloplastik behandelt werden. [...J*

Einige der aufgefiihrten Wirkstoffe sind in Euwropa noch nicht erhdltiich
Tabelle 3.1 Klasse: Prostaglandinanaloga (PGA)

Verbindung mml“lamsmus 10D-Reduktion  Nebenwirkungen

Latanoprost
0.005%

Tafluprost Lokal: Konjunktivale
0.0015% Hyperamie, Brennen,
Erhthung des Stechen, Fremdkdrpergefiihl,
Prostagiandin- | et wveo-skleralen 25958 Hyperpigmentierung
ansloga a Abfissas - der periokularen Haut,
0.004% Wimpernveranderungen.
Vermehrte Irispigmentierung
Latanoprostan: (hin zu grin-braunen, blaw’
o grau-braunan oder galb
0.024% braunen lriden). Atrophie des

orbitalen Fettkorpers. Zysioides
Makutatidem (bel aphaken/
pseudophaken Patienten,

Augen mit Hinterkapselruptur
ader Augen mit bekannten
Bimatoprost Risikofaktoran fir ein
0.03% Erhtihung des Makutatidem), Reaktivierung
ves-skieraan o einer Herpeskeratitis, Uveitis.
Prostamide Bimatoprost Abflusses 25-35% .
0.01% Systemisch: Dyspnoe,

Brustschmerz! Angina pectons,
Muskel-/Alickenschmearzen,
Exazerbation eines Asthmas.

»1--.] Prostaglandinanaloga (PGAs) entwickeln sich hauptséchlich aufgrund ihrer Wirksamkeit, der ein
Mal taglichen Anwendung und des guten Nebenwirkungsprofil zur Therapie der 1. Wahl.[...]
[...]JUnterschiede in der Wirksamkeit zwischen den verschiedenen Prostaglandinen sind klinisch nicht
relevant. In Kombination mit anderen drucksenkenden Medikamenten bewirken PGAs eine zusatzli-
che Drucksenkung, allerdings sollten zwei verschiedene PGAs nicht kombiniert werden. [...J*

USAS

5 European Glaucoma Society (eugs.orq)
6 Primary Open-Angle Glaucoma PPP 2020 - American Academy of Ophthalmology (aao.org)
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https://eugs.org/
https://www.aao.org/education/preferred-practice-pattern/primary-open-angle-glaucoma-ppp

J1---] Medical therapy is presently the most common initial intervention to lower IOP [...]. Prostaglandin
analogs are the most frequently prescribed eye drops for lowering IOP in patients with glaucoma be-
cause they are most efficacious and well tolerated, and they need to be instilled only once daily. [...]
Therefore, prostaglandin analogs are often selected as initial medical therapy unless other considera-
tions, such as contraindications, cost, side effects, intolerance, or patient refusal preclude this. [...J*

Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln

In der Zulassungsstudie wurden Wirksamkeit und Sicherheit von konservierungsmittelfreiem ELYM-
BUS direkt mit einer konservierungsmittelhaltigen Bimatoprost 0.1 mg/ml Augentropfen-Losung vergli-
chen. Die Studie zeigt zu allen Zeitpunkten klinisch relevante IOP-Senkungen und ELYMBUS erwies
sich gegeniiber dem Bimatoprost 0.1 mg/ml-Augentropfen als nicht unterlegen.

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit
Die Wirksamkeit und Sicherheit von ELYMBUS wurde in der Zulassungsstudie untersucht. Die Daten

dieser Studie zeigen, dass ELYMBUS zu allen Zeitpunkten klinisch relevante IOP-Senkungen vorwies.

ELYMBUS erwies sich gegeniiber dem Bimatoprost 0.1 mg/ml-Augentropfen als nicht unterlegen.
3 Beurteilung der Zweckmaéssigkeit

Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Uberlegungen analog den bereits vorhandenen
Prostaglandin-Analoga zweckmassig:

Dosierung/Dosisstarken/Packungsgrossen

Zur Aufnahme in die SL wurde die Packung Augengel 0,01% im Einzeldosisbehéltnis zu 30 (3x 10)
und 90 (9x 10) Monodosenbeantragt. Die empfohlene Dosis ist 1 Tropfen 1x taglich abends in das/die
betroffene(n) Auge(n) einzutropfen.

Ein Einzeldosisbehéltnis reicht fur die Behandlung beider Augen aus.

Beurteilung BAG:

Ein Einzeldosisbehéltnis reicht fur die Behandlung beider Augen aus. Ungebrauchte Losung muss so-
fort nach Anwendung entsorgt werden, da ELYMBUS nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Bei
der Anwendung an nur einem Auge, wird also die Halfte der Dosis verworfen.

Dies ist bei allen bereits zugelassenen und vergiiteten Monodosen zur Behandlung des 10D der Fall.

Beurteilung durch Zulassungsbehdrden
Swissmedic
Fur ELYMBUS liegt seitens Swissmedic eine Zulassungsbescheinigung vom 16. November 2023 vor.

EMA
Keine Beurteilung vorhanden (Stand 07. August 2024)

FDA
Keine Beurteilung vorhanden (Stand 07. August 2024)

Beurteilung auslandischer Institute
NCPE
Es liegt keine Beurteilung fur diese Indikation vor (Stand 07. August 2024)

IQWIG/G-BA
Es liegt keine Beurteilung fur die Monotherapie mit Bimatoprost vor (Stand 07. August 2024)

NICE’
»[...] Offer a generic prostaglandin analogue (PGA) to people with OHT with IOP of 24 mmHg or more
if they are at risk of visual impairment within their lifetime [...]

7 Recommendations | Glaucoma: diagnosis and management | Guidance | NICE
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https://www.nice.org.uk/guidance/ng81/chapter/recommendations

The first choice should be an alternative generic PGA, and if this is not tolerated, offer a beta-blocker.
If neither of these options is tolerated, offer a non-generic PGA, carbonic anhydrase inhibitor, sympa-
thomimetic, miotic or a combination of treatments. [...]*

SMC
Es liegt keine Beurteilung flur diese Medikament vor (Stand 07. August 2024)

HAS?

J[...JTraitements médicamenteux du glaucome primitif a angle ouvert

Il est recommandé d'utiliser une monothérapie par analogues de prostaglandines ou béta-bloquants
comme traitement de premiére intention pour le glaucome a angle ouvert. [...J*

TGA?

J1---JThe ACPM recommends approval of the submission [...] register the new strength and formulation
for brimonidine tartrate [...] eye drops 1.5 mg / mL for the indication:

[...] eye drops are effective in lowering elevated intraocular (IOP) in patients with chronic open angle
glaucoma or ocular hypertension. [...]

»l---] eye drops can be used in the treatment of glaucoma either as a monotherapy or in combination
with topical beta-blockers. [...]*

CADTH?

»[...] Overall, the comparative clinical benefits of BIM and other PGAs are not conclusive, although BIM
appears to be at least as effective as LAT, TRA, or TAF (with or without TIM), with a similar safety pro-
file. However, BIM was found to be the most cost-effective treatment of all PGAs. Based on the similar
clinical profile and superior cost-effectiveness, BIM may be the preferred choice of PGAs. [...J*

Expertengutachten
Von der Zulassungsinhaberin wurde kein Expertengutachten eingereicht.

Medizinischer Bedarf

ELYMBUS zeigt eine Wirkung bei der Behandlung des erhdhten Augeninnendrucks (IOD) bei Patien-
ten mit Weitwinkel-Glaukom oder okularer Hypertension.

Ein Mehrnutzen gegenlber den anderen Prostaglandin-Analoga-Préaparaten zur Behandlung des er-
hohten 10D wurde in der klinischen Studie nicht belegt. Zur Behandlung des erhdhten 10D sind bereits
Therapiealternativen zugelassen und vergitet. ELYMBUS stellt eine Therapieoption unter anderen
dar. Ein medizinischer Bedarf ist dementsprechend bereits gedeckt.

Beurteilung der Zweckmaéssigkeit

Die Therapie mit ELYMBUS zeigt im Vergleich zu den bereits vergliteten Prostaglandin-Analoga-Pra-
paraten keinen therapeutischen Mehrwert.

Die angebotenen Packungsgréossen und der magliche Verwurf bei Therapie nur eines Auges sind
identisch mit den bereits vergiteten Prostaglandin-Analoga-Praparaten.

4  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
Das Arzneimittel ist unter folgenden Bedingungen wirtschaftlich:

e aufgrund des folgenden therapeutischen Quervergleichs (TQV) ELYMBUS Augengel im Einzeldo-
sisbehaltnis, 30 Monodosen:

Praparat (Wirkstoff) | Packungsgrosse FAP [Fr.] | Dosierung Kurkosten [Fr.]
/ Dosisstarke
MONOPROST 30 Monodosen 0.2 ml | 13.30 1x taglich 1 Monodose 13.30
(Latanoprost)
TQV-Niveau 13.30

8 Haute Autorité de Santé - Diagnostic et prise en charge de I'hypertonie oculaire et du glaucome primitif & angle ouvert (has-sante.fr)
¢ ACPM 269th meeting recommendations, 8-9 April 2010 | Therapeutic Goods Administration (TGA)
10 https://iwww.cadth.ca/prostaglandin-analogues-ophthalmic-use-review-comparative-clinical-effectiveness-cost-effectiveness
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3321655/fr/diagnostic-et-prise-en-charge-de-l-hypertonie-oculaire-et-du-glaucome-primitif-a-angle-ouvert
https://www.tga.gov.au/resources/publication/meeting-reports-and-recommendations/acpm-269th-meeting-recommendations-8-9-april-2010
https://www.cadth.ca/prostaglandin-analogues-ophthalmic-use-review-comparative-clinical-effectiveness-cost-effectiveness

| TQV-Preis (FAP) | 13.30

ohne Innovationszuschlag,

unter Berticksichtigung des von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandpreisvergleichs
(APV) mit Datum vom 5. September 2024, Preisen aus 1 Referenzland (D) und Wechselkurs zu Fr.
0.96/Euro. Daraus resultieren fir die verschiedenen Packungen folgende Preise:

APV (FAP)
Augengel im Einzeldosisbehéltnis, 30 Monodosen | Fr. 18.44
Augengel im Einzeldosisbehéltnis, 90 Monodosen | Fr. 54.21
APV und TQV werden je hélftig gewichtet,

mit einer maximal linearen Preisstruktur zwischen den Packungen derart, dass der Preis von keiner
Packung Uber dem Durchschnitt von APV und TQV der entsprechenden Packung liegt,

zu Preisen von:

FAP PP
Augengel im Einzeldosisbehéltnis, 30 Monodosen | Fr. 15.87 | Fr. 33.70
Augengel im Einzeldosisbehéltnis, 90 Monodosen | Fr. 45.23 | Fr. 65.60

ohne Limitierung

ohne Auflagen
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