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1 Hintergrund
1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (DTG/ABC/3TC) ist fur die Behandlung von Infektionen mit
dem Humanen Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern, die
mindestens 14 kg wiegen, zugelassen.

Die vorliegende Dossierbewertung bezieht sich ausschlieBlich auf folgendes
Anwendungsgebiet: Behandlung von HIV-Infektionen bei Kindern bis < 12 Jahre.

1.2 Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung der Wirkstoffkombination
DTG/ABC/3TC gemal § 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf
Basis eines Dossiers des pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem
IQWIiG am 01.03.2023 libermittelt.

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den G-BA libermittelt,
der zu der Nutzenbewertung ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Die Beschlussfassung
Uber den Zusatznutzen erfolgt durch den G-BA im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren.

Fir die vorliegende Bewertung war grundsatzlich die Einbindung externer Sachverstandiger
(einer Beraterin oder eines Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) vorgesehen. Diese
Beratung sollte die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen
Krankheitsbild / Krankheitsfolgen, Therapieziele, Patientinnen und Patienten im deutschen
Versorgungsalltag, Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen
Praxis umfassen. Darlber hinaus sollte bei Bedarf eine Einbindung im Projektverlauf zu
weiteren spezifischen Fragen erfolgen. Zudem war grundsatzlich die Einbindung von
Betroffenen beziehungsweise Patientenorganisationen vorgesehen. Diese Einbindung sollte
die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen Erfahrungen mit der
Erkrankung, Notwendigkeit der Betrachtung spezieller Patientengruppen, Erfahrungen mit
den derzeit verfligbaren Therapien fir das Anwendungsgebiet, Erwartungen an eine neue
Therapie und gegebenenfalls zusatzliche Informationen umfassen. In der vorliegenden
besonderen Bewertungssituation — der pU legt selbst keine geeigneten Daten zur Ableitung
eines Zusatznutzens vor — wurde auf die Einbindung externer Sachverstindiger und
Betroffener bzw. Patientenorganisationen verzichtet.

Far die vorliegende Nutzenbewertung war erganzend zu den Angaben in den Modulen 1 bis 4
die Verwendung von Informationen aus Modul 5 des Dossiers des pU notwendig. Es handelte
sich dabei um Informationen zu Studienmethodik und Studienergebnissen. Die
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entsprechenden Angaben wurden in den vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung
aufgenommen.

1.3 Verfahren der frithen Nutzenbewertung

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur frihen
Nutzenbewertung. Sie wird gemeinsam mit dem Dossier des pU (Module 1 bis 4) auf der
Website des G-BA veroffentlicht. Im  Anschluss daran fihrt der G-BA ein
Stellungnahmeverfahren zu der Dossierbewertung durch. Der G-BA trifft seinen Beschluss zur
frilhen Nutzenbewertung nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss
des G-BA werden gegebenenfalls die in der Dossierbewertung dargestellten Informationen
erganzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
sowie das Dossier des pU finden sich auf der Website des G-BA (www.g-ba.de).

1.4 Erlduterungen zum Aufbau des Dokuments

Die vorliegende Dossierbewertung gliedert sich in 2 Teile, jeweils ggf. plus Anhdnge. Die
nachfolgende Tabelle 1 zeigt den Aufbau des Dokuments im Detail.

Tabelle 1: Erlduterungen zum Aufbau des Dokuments

Teil | - Nutzenbewertung
Kapitel I 1 = Zusammenfassung der Ergebnisse der Nutzenbewertung
Kapitel 1 2 bis I 5 = Darstellung des Ergebnisses der Nutzenbewertung im Detail

= Angabe, ob und inwieweit die vorliegende Bewertung von der Einschatzung des pU im
Dossier abweicht

Teil Il - Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

Kapitel 1 Lund 11 2 | Kommentare zu folgenden Modulen des Dossiers des pU:

= Modul 3, Abschnitt 3.2 (Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen)

= Modul 3, Abschnitt 3.3 (Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung)

pU: pharmazeutischer Unternehmer

Bei der Dossierbewertung werden die Anforderungen berlicksichtigt, die in den vom G-BA
bereitgestellten Dossiervorlagen beschrieben sind (siehe Verfahrensordnung des G-BA [1]).
Kommentare zum Dossier und zum Vorgehen des pU sind an den jeweiligen Stellen der
Nutzenbewertung beschrieben.

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich das
betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung.
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Teill: Nutzenbewertung
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| Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

DTG/ABC/3TC Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

HIV humanes Immundefizienzvirus

IQWiG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
pU pharmazeutischer Unternehmer

SGB Sozialgesetzbuch
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11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung der Wirkstoffkombination
Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (DTG/ABC/3TC) gemalR § 35a Sozialgesetzbuch (SGB)V
beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des pharmazeutischen
Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 01.03.2023 Gbermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von DTG/ABC/3TC im
Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie bei Kindern bis <12 Jahre mit einem
Gewicht von mindestens 14 kg, die mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) infiziert sind.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA ergeben sich die in
Tabelle 2 dargestellten Fragestellungen.

Tabelle 2: Fragestellungen der Nutzenbewertung von DTG/ABC/3TC

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie?

stellung

1 therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion® | Abacavir + Lamivudin oder Abacavir+ Emtricitabin
im Alter von 2 bis < 6 Jahren jeweils in Kombination mit

= |Lopinavir/Ritonavir oder
= Raltegravir oder

= Nevirapin oder

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

2 therapienaive Kinder mit HIV-1-Infektion® | Abacavir + Lamivudin oder Abacavir+ Emtricitabin
im Alter von 6 bis < 12 Jahren jeweils in Kombination mit

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

3 therapieerfahrene Kinder mit HIV-1- Eine patientenindividuelle antiretrovirale Therapie
Infektion® im Alter von 2 bis < 12 Jahren unter Auswahl der zugelassenen Wirkstoffe; unter
Berucksichtigung der Vortherapie(n) und des Grundes
fir den Therapiewechsel, insbesondere
Therapieversagen aufgrund eines virologischen
Versagens und etwaig einhergehender
Resistenzbildung oder aufgrund von Nebenwirkungen.

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Die zulassungskonforme
Anwendung der Arzneimittel ist zu beachten. Hier insbesondere die altersgerechte Anwendung der
Arzneimittel.

b. Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel tragen, sollten Abacavir nicht anwenden.

DTG/ABC/3TC: Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV: humanes
Immundefizienzvirus; HLA: humanes Leukozytenantigen

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.5-
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Der pU folgt der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien mit einer Mindestdauer von 48 Wochen herangezogen.

Ergebnisse

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von DTG/ABC/3TC im Vergleich mit der zweckméaRigen
Vergleichstherapie bei Kindern bis < 12 Jahre mit einem Gewicht von mindestens 14 kg, die
mit HIV infiziert sind, liegen fiir keine der 3 Fragestellungen geeigneten Daten vor. Daraus
ergibt sich kein Anhaltspunkt fur einen Zusatznutzen von DTG/ABC/3TC gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmalR des
Zusatznutzens von DTG/ABC/3TC.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.6 -
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Tabelle 3: DTG/ABC/3TC — Wahrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie? | Wahrscheinlichkeit und
stellung AusmaR des Zusatznutzens
1 therapienaive Kinder mit HIV-1- | Abacavir + Lamivudin oder Zusatznutzen nicht belegt
Infektion® im Alter von 2 bis< 6 | Abacavir + Emtricitabin jeweils in
Jahren Kombination mit

= |opinavir/Ritonavir oder
= Raltegravir oder

= Nevirapin oder

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

2 therapienaive Kinder mit HIV-1- | Abacavir + Lamivudin oder Zusatznutzen nicht belegt
Infektion® im Alter von 6 bis < 12 | Abacavir + Emtricitabin jeweils in
Jahren Kombination mit

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

3 therapieerfahrene Kinder mit Eine patientenindividuelle Zusatznutzen nicht belegt
HIV-1-Infektion® im Alter von 2 antiretrovirale Therapie unter
bis < 12 Jahren Auswahl der zugelassenen

Wirkstoffe; unter Bericksichtigung
der Vortherapie(n) und des
Grundes fiir den Therapiewechsel,
insbesondere Therapieversagen
aufgrund eines virologischen
Versagens und etwaig
einhergehender Resistenzbildung
oder aufgrund von
Nebenwirkungen.

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Die zulassungskonforme
Anwendung der Arzneimittel ist zu beachten. Hier insbesondere die altersgerechte Anwendung der
Arzneimittel.

b. Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel tragen, sollten Abacavir nicht anwenden.

DTG/ABC/3TC: Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV-1: humanes
Immundefizienzvirus Typ 1; HLA: humanes Leukozytenantigen

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.7 -
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12  Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von
Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (DTG/ABC/3TC) im Vergleich mit der zweckmaRigen
Vergleichstherapie bei Kindern bis < 12 Jahre mit einem Gewicht von mindestens 14 kg, die
mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) infiziert sind.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA ergeben sich die in
Tabelle 4 dargestellten Fragestellungen.

Tabelle 4: Fragestellungen der Nutzenbewertung von DTG/ABC/3TC

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®

stellung

1 therapienaive Kinder mit Abacavir + Lamivudin oder Abacavir + Emtricitabin jeweils in
HIV-1-Infektion® im Alter Kombination mit
von 2 bis < 6 Jahren = Lopinavir/Ritonavir oder

= Raltegravir oder

= Nevirapin oder

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

2 therapienaive Kinder mit Abacavir + Lamivudin oder Abacavir + Emtricitabin jeweils in
HIV-1-Infektion® im Alter Kombination mit
von 6 bis <12 Jahren » Atazanavir/Ritonavir oder

= Darunavir/Ritonavir

3 therapieerfahrene Kinder Eine patientenindividuelle antiretrovirale Therapie unter Auswahl der
mit HIV-1-Infektion® im zugelassenen Wirkstoffe; unter Berlcksichtigung der Vortherapie(n)
Alter von 2 bis < 12 Jahren |und des Grundes fiir den Therapiewechsel, insbesondere
Therapieversagen aufgrund eines virologischen Versagens und etwaig
einhergehender Resistenzbildung oder aufgrund von
Nebenwirkungen.

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Die zulassungskonforme
Anwendung der Arzneimittel ist zu beachten. Hier insbesondere die altersgerechte Anwendung der
Arzneimittel.

b. Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel tragen, sollten Abacavir nicht anwenden.

DTG/ABC/3TC: Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV: humanes
Immundefizienzvirus; HLA: humanes Leukozytenantigen

Der pU folgt der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien mit einer Mindestdauer von 48 Wochen herangezogen. Dies entspricht
den Einschlusskriterien des pU.
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13 Informationsbeschaffung und Studienpool

Der Studienpool der Bewertung wurde anhand der folgenden Angaben zusammengestellt:
Quellen des pU im Dossier:

= Studienliste zu DTG/ABC/3TC (Stand zum 03.01.2023)
= bibliografische Recherche zu DTG/ABC/3TC (letzte Suche am 03.01.2023)

= Suche in Studienregistern / Studienergebnisdatenbanken zu DTG/ABC/3TC (letzte Suche
am 03.01.2023)

= Suche auf der Internetseite des G-BA zu DTG/ABC/3TC (letzte Suche am 03.01.2023)
Die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools erfolgte durch:

= Suche in Studienregistern zu DTG/ABC/3TC (letzte Suche am 15.03.2023), Suchstrategien
siehe | Anhang A

Durch die Uberpriifung wurde keine relevante Studie fiir die Bewertung des Zusatznutzens
von DTG/ABC/3TC im Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie identifiziert. Dies
stimmt mit der Einschatzung des pU Uberein.

Der pU legt in Modul 4A Daten der 1-armigen Studie IMPAACT 2019 [2] vor, in welche HIV-1-
infizierte Kinder bis zu einem Alter von < 12 Jahren und mit einem Koérpergewicht zwischen 6
und <40 kg eingeschlossen waren. Der pU stellt die Ergebnisse dieser Studie lediglich
ergidnzend dar, ohne sie zur Ableitung des Zusatznutzens heranzuziehen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.9-
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14 Ergebnisse zum Zusatznutzen

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von DTG/ABC/3TC im Vergleich mit der zweckmaRigen
Vergleichstherapie bei Kindern bis < 12 Jahre mit einem Gewicht von mindestens 14 kg, die
mit HIV infiziert sind, liegen fiir keine der 3 Fragestellungen geeigneten Daten vor. Daraus
ergibt sich kein Anhaltspunkt fur einen Zusatznutzen von DTG/ABC/3TC gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.10 -
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15 Wahrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens

Tabelle 5 stellt zusammenfassend das Ergebnis der Bewertung des Zusatznutzens von
DTG/ABC/3TC im Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie dar.

Tabelle 5: DTG/ABC/3TC — Wahrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie? | Wahrscheinlichkeit und
stellung AusmalR des Zusatznutzens
1 therapienaive Kinder mit HIV-1- | Abacavir + Lamivudin oder Zusatznutzen nicht belegt
Infektion® im Alter von 2 bis< 6 | Abacavir + Emtricitabin jeweils in
Jahren Kombination mit

= |opinavir/Ritonavir oder
= Raltegravir oder

= Nevirapin oder

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

2 therapienaive Kinder mit HIV-1- | Abacavir + Lamivudin oder Zusatznutzen nicht belegt
Infektion® im Alter von 6 bis < 12 | Abacavir + Emtricitabin jeweils in
Jahren Kombination mit

= Atazanavir/Ritonavir oder
= Darunavir/Ritonavir

3 therapieerfahrene Kinder mit Eine patientenindividuelle Zusatznutzen nicht belegt
HIV-1-Infektion® im Alter von 2 antiretrovirale Therapie unter
bis < 12 Jahren Auswahl der zugelassenen

Wirkstoffe; unter Bericksichtigung
der Vortherapie(n) und des
Grundes fiir den Therapiewechsel,
insbesondere Therapieversagen
aufgrund eines virologischen
Versagens und etwaig
einhergehender Resistenzbildung
oder aufgrund von
Nebenwirkungen.

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Die zulassungskonforme
Anwendung der Arzneimittel ist zu beachten. Hier insbesondere die altersgerechte Anwendung der
Arzneimittel.

b. Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel tragen, sollten Abacavir nicht anwenden.

DTG/ABC/3TC: Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; HIV-1: humanes
Immundefizienzvirus Typ 1; HLA: humanes Leukozytenantigen

Die oben beschriebene Einschatzung weicht von der des pU ab, der allgemein mit einer hohen
Wirksamkeit, guten Vertraglichkeit und kindgerechten Darreichungsform argumentiert und
fir jede der 3 vorliegenden Fragestellungen einen Anhaltspunkt fiir einen nicht
guantifizierbaren Zusatznutzen ableitet.

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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I Anhang A Suchstrategien

Studienregister

Suche zu Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin
1. ClinicalTrials.gov

Anbieter: U.S. National Institutes of Health

* URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

( dolutegravir OR GSK-1349572 ) AND AREA[StdAge] EXPAND[Term] COVER[FullMatch] "Child"

2. EU Clinical Trials Register
Anbieter: European Medicines Agency

= URL: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

dolutegravir* OR GSK-1349572 OR "GSK 1349572" OR GSK1349572 Under 18

3. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
=  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie
dolutegravir OR GSK-1349572 OR GSK 1349572 OR GSK1349572 Search for clinical trials in children
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| Anhang B Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Nachfolgend werden die Angaben des pU aus Modul 1, Abschnitt 1.8 ,,Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung” ohne Anpassung dargestellt.

» Triumeq sollte von einem Arzt verschrieben werden, der Erfahrung in der Behandlung der
HIV-Infektion besitzt.

Triumegq ist in Form von Filmtabletten fiir Patient*innen mit einem Kdérpergewicht ab 25
kg erhdltlich. Triumeq ist auch verfiigbar in Form von Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (dispergierbare Tabletten) fiir Patient*innen ab einem
Kérpergewicht von 14 kg bis < 25 kg.

Die empfohlene Dosis von Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (Triumeq) wird bei Kindern <
25 kg nach Korpergewicht (entsprechend den WHO-Gewichtsbdndern) gemdfs den
Angaben in der Fachinformation bestimmt.

Triumeq enthdlt den Wirkstoff Abacavir. Vor Beginn der Behandlung mit Abacavir-haltigen
Arzneimitteln sollten die Patient*innen auf das Vorhandensein des HLA-B*5701-Allels hin
untersucht werden. Patient*innen, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel
tragen, sollten Triumeq nicht anwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Triumeq ist bei Kindern unter 14 kg bisher noch nicht
erwiesen.

Die Anwendung von Triumeq wird fiir Patienten mit Integrase-Inhibitor-Resistenz nicht
empfohlen, da die vorliegenden Daten nicht ausreichen, um eine Dosierungsempfehlung
fur Dolutegravir bei Integrase-Inhibitor-resistenten Jugendlichen, Kindern und
Kleinkindern zu geben.

Eine Kontraindikation liegt vor, wenn eine Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile besteht.
Triumeq darf nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln angewendet werden, die enge
therapeutische Fenster aufweisen und Substrate des organischen Kationentransporters 2
(OCT2) sind; dies trifft einschlieflich, aber nicht beschrdnkt auf Fampridin zu (auch als
Dalfampridin bekannt).

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen fiir die Anwendung, die in der Fach-
information angegeben werden, betreffen insbesondere Uberempfindlichkeitsreaktionen,
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Gewicht und metabolische Parameter, Lebererkrankungen, chronische Infektionen mit
Hepatitis B oder C, Immun-Rekonstitutions-Syndrom, mitochondriale Dysfunktion nach
Exposition in utero, Myokardinfarkt, Osteonekrose, opportunistische Infektionen, die
Anwendung bei Patienten mit mittelgradiger Nierenfunktionsstérung,
Arzneimittelresistenz, Arzneimittelwechselwirkungen.

Die im EU-Risk-Management-Plan fiir Triumeq beschriebenen und im European Public
Assessment Reports (EPAR) verdffentlichten RisikominimierungsmafsSnahmen umfassen
routinemdfSige Pharmakovigilanz-Aktivitéten. Dariiber hinaus sind keine zusétzlichen

Mafsinahmen zur Risikominimierung erforderlich.“
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Teil ll: Anzahl der Patientinnen und Patienten
sowie Kosten der Therapie
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I Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

ART antiretrovirale Therapie

BIC/FTC/TAF Bictegravir/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid

DTG/ABC/3TC Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV gesetzliche Krankenversicherung

HIV humanes Immundefizienzvirus

HLA humanes Leukozytenantigen

KOF Korperoberfldache

pU pharmazeutischer Unternehmer

RKI Robert Koch-Institut
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11 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 A, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers (pU) zur Anzahl der Patientinnen und
Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen befinden sich in Modul 3 A
(Abschnitt 3.2) des Dossiers.

I11.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) stellt der pU nachvollziehbar und
plausibel dar. Die Zielpopulation von Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin (DTG/ABC/3TC)
charakterisiert der pU korrekt gemalR der Fachinformationen zu den beiden verfligbaren
Darreichungsformen (Filmtabletten und Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen) [1,2]. DTG/AB