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I 1 Kurzfassung der Nutzenbewertung 

Hintergrund 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Lasmiditan gemäß 
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des 
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 17.04.2023 
übermittelt. 

Fragestellung 

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Lasmiditan im 
Vergleich mit der zweckmäßigen Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und 
Patienten, die in der Kopfschmerzphase von Migräneattacken mit oder ohne Aura eine 
Akutbehandlung benötigen. 

Aus der Festlegung der zweckmäßigen Vergleichstherapie des G-BA ergibt sich die in Tabelle 2 
dargestellte Fragestellung. 

Tabelle 2: Fragestellung der Nutzenbewertung von Lasmiditan  
Indikation Zweckmäßige Vergleichstherapiea 

Erwachsene, die in der 
Kopfschmerzphase von 
Migräneattacken mit oder 
ohne Aura eine 
Akutbehandlung benötigen 

patientenindividuelle Therapieb unter Berücksichtigung der Vorbehandlung, der 
Schwere des Anfalls sowie bestehender Begleiterkrankungen unter Auswahl 
selektiver Serotonin-5-HT1-Rezeptoragonisten (Almotriptan, Eletriptan, 
Frovatriptan, Naratriptan, Rizatriptan, Sumatriptan, Zolmitriptan) und nicht 
steroidaler Antirheumatika (Acetylsalicylsäure, Diclofenac, Ibuprofen) 

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie. 
b. Für die Umsetzung der patientenindividuellen Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, 

dass den Studienärztinnen und Studienärzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur 
Verfügung steht, die eine patientenindividuelle Therapieentscheidung unter Berücksichtigung der 
genannten Kriterien ermöglicht (Multi-Komparator-Studie). Die Auswahl und ggf. Einschränkung der 
Behandlungsoptionen ist zu begründen. Die patientenindividuelle Therapieentscheidung in Bezug auf die 
Vergleichstherapie sollte vor der Gruppenzuordnung (z. B. Randomisierung) erfolgen. Unbenommen 
davon sind notwendige Therapieanpassungen während des Studienverlaufs. Bei Single-Komparator-
Studien wird im Rahmen der Nutzenbewertung geprüft, inwieweit sich Aussagen zu einer Teilpopulation 
ableiten lassen. 

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; 5-HT1: 5-Hydroxytriptamin 1 

 

Die vorliegende Bewertung wird gegenüber der vom G-BA festgelegten zweckmäßigen 
Vergleichstherapie durchgeführt. Der pU weicht von der vom G-BA benannten zweckmäßigen 
Vergleichstherapie ab, indem er medikamentöse und / oder nicht medikamentöse 
prophylaktische Maßnahmen ergänzt. Dies ist nicht sachgerecht. Das vorliegende 
Anwendungsgebiet umfasst die konkrete Situation der Behandlung einer akuten 
Migräneattacke mit dem Ziel einer kurzfristigen Linderung der Kopfschmerzen, der am 
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meisten belastenden Begleitsymptome und Wiederherstellung der Funktionsfähigkeit der 
Patientinnen und Patienten, nicht jedoch die Behandlung einer episodischen oder chronischen 
Migräne im Verlauf. 

Darüber hinaus wird die Abweichung des pU von der zweckmäßigen Vergleichstherapie des 
G-BA nicht weiter kommentiert, da er keine Daten zu der von ihm benannten 
Vergleichstherapie oder der vom G-BA festgelegten zweckmäßigen Vergleichstherapie 
vorlegt. 

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier 
vorgelegten Daten vorgenommen. Für die Ableitung des Zusatznutzens werden RCTs mit einer 
Mindestdauer von 12 Wochen herangezogen.  

Ergebnisse 

Durch die Überprüfung der Informationsbeschaffung wurde übereinstimmend mit der 
Einschätzung des pU keine relevante Studie für die Bewertung des Zusatznutzens von 
Lasmiditan im Vergleich zur zweckmäßigen Vergleichstherapie des G-BA identifiziert. 

Ergebnisse zum Zusatznutzen 

Da für die Nutzenbewertung keine relevante Studie vorliegt, ergibt sich kein Anhaltspunkt für 
einen Zusatznutzen von Lasmiditan gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie, ein 
Zusatznutzen ist damit nicht belegt. 

Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch 
bedeutsamem Zusatznutzen 

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des 
Zusatznutzens von Lasmiditan. 
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Tabelle 3: Lasmiditan – Wahrscheinlichkeit und Ausmaß des Zusatznutzens 
Indikation Zweckmäßige Vergleichstherapiea Wahrscheinlichkeit und 

Ausmaß des Zusatznutzens 

Erwachsene, die in der 
Kopfschmerzphase 
von Migräneattacken 
mit oder ohne Aura 
eine Akutbehandlung 
benötigen 

patientenindividuelle Therapieb unter Berücksichtigung 
der Vorbehandlung, der Schwere des Anfalls sowie 
bestehender Begleiterkrankungen unter Auswahl 
selektiver Serotonin-5-HT1-Rezeptoragonisten 
(Almotriptan, Eletriptan, Frovatriptan, Naratriptan, 
Rizatriptan, Sumatriptan, Zolmitriptan) und nicht 
steroidaler Antirheumatika (Acetylsalicylsäure, 
Diclofenac, Ibuprofen) 

Zusatznutzen nicht belegt 

a. Dargestellt ist die vom G-BA festgelegte zweckmäßige Vergleichstherapie. 
b. Für die Umsetzung der patientenindividuellen Therapie in einer direkt vergleichenden Studie wird erwartet, 

dass den Studienärztinnen und Studienärzten eine Auswahl aus mehreren Behandlungsoptionen zur 
Verfügung steht, die eine patientenindividuelle Therapieentscheidung unter Berücksichtigung der 
genannten Kriterien ermöglicht (Multi-Komparator-Studie). Die Auswahl und ggf. Einschränkung der 
Behandlungsoptionen ist zu begründen. Die patientenindividuelle Therapieentscheidung in Bezug auf die 
Vergleichstherapie sollte vor der Gruppenzuordnung (z. B. Randomisierung) erfolgen. Unbenommen 
davon sind notwendige Therapieanpassungen während des Studienverlaufs. Bei Single-Komparator-
Studien wird im Rahmen der Nutzenbewertung geprüft, inwieweit sich Aussagen zu einer Teilpopulation 
ableiten lassen. 

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; 5-HT1: 5-Hydroxytriptamin 1 

 

Über den Zusatznutzen beschließt der G-BA. 


