FORMBLATT AD1

3. MED.-THERAP. EVALUATION

Arzneispezialitat: |ecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20
mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

MEDIZINISCH-THERAPEUTISCHE EVALUATION

Angaben zu Punkt 3.1.2 — 3.4.8 entfallen bei Selbsteinstufung gemaf § 23 Abs. 2 Z 1 VO-EKO

3.1 MEDIZINISCH-THERAPEUTISCHES PROFIL:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der internen und externen Validitat und der
klinischen Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

3.1.2

Patientennutzen/
Patientinnennutzen der
beantragten
Arzneispezialitat im
Vergleich zu den thera-
peutischen Alternativen

[o]] ]

Lecigimon ist eine Kombination aus Levodopa, Carbidopa-
[Monohydrat und Entacapon (Verhaltnis 4:1:4) in einem Gel zur
kontinuierlichen intestinalen Infusion bei Patienten mit aPD mit
starken motorischen Fluktuationen und Hyperkinesie/Dyskinesie.
Levodopa wird in groRem Umfang in den peripheren Geweben
metabolisiert. Nur ein kleiner Teil der verabreichten Dosis er-
reicht das zentrale Nervensystem, wenn es ohne Stoffwechsel-
enzym-Hemmer angewendet wird. Carbidopa, ein peripherer
DOPA-Decarboxylase-Hemmer (DDCI oder DDC-Hemmer), red-
uziert den peripheren Metabolismus von Levodopa zu Dopamin.
Dem Gehirn steht mehr Levodopa zur Verfligung. Dies
ermdoglicht eine niedrigere Levodopa-Dosis, die Inzidenz uner-
wunschter Ereignisse wird verringert. Durch Hemmung der
Decarboxylase wird die Catechol-Omethyltransferase (COMT)
zum wichtigsten peripheren Stoffwechselweg. Entacapon ist ein
spezifischer COMT-Hemmer mit reversibler Wirkung. Er redu-
ziert die Clearance von Levodopa aus dem Blut. Die Bioverflig-
barkeit von Levodopa wird im Verfgleich zu Duodopa um 38%
(14 h) bzw. 54% (24h-Infusion) erhoht. Die Haltbarkeit betragt
ungeodffnet 16 Wochen, gedffnet 24 h. Eine ununterbrochene 24
Stunden-Behandlung ist moglich. Die Tagesgesamtdosis ist um
50% niedriger als mit Duodopa (100 ml Lecigimon vs 200 ml
Dudodopa). Die Halbwertszeit von Levodopa ist im Vergleich zu
Duodopa um 50% erhoht, damit besteht mehr Unabhangigkeit
vom Gerat. Die Plasmakozentration des mit Langzeitneben-
wirkungen assozierten Biomarkers 3-OMD wird signifikant
reduziert. Das Pumpensystem ist deutlich kleiner, leichter und
kann Uber blue tooth angesteuert werden. Die kontinuierliche
Dosis kann gegenlber LCIG um bis zu 35% reduziert werden.

3.1.3

Nachteile der
beantragten
Arzneispezialitat

keine bekannt
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3. MED.-THERAP. EVALUATION

Arzneispezialitat: Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20
mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

3.1 MEDIZINISCH-THERAPEUTISCHES PROFIL:

Information | ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der internen und externen Validitat und der Fundstelle
Eigenschaften vorhanden Klinischen Relevanz) (Dokument/Seite
: : nein: Begriindung warum Information nicht verfuigbar angeben)
ja nein
3.1.4 |Z| |:| Die Anfangsdosis wird entsprechend der vorhergehenden Fach-
Durch die Anwendun o . B . ] .
der beantragten g taglichen Einnahme von Levodopa berechnet. Die Héhe der information
Arzneispezialitat [Morgendosis soll der vorherigen Levodopa-Morgendosis
notwendig werdende ) o ] .
therapeutische entsprechen, um so schnell wie mdglich eine therapeutische
MaRnahmen . . o ..
Plasmakonzentration zu erreichen, zuziglich des zum Fullen
der Sonde erforderlichen Volumens. Die kontinuierliche
Erhaltungsdosis soll auf der taglichen Levodopa-Einnahme des
Patienten (ohne Morgendosis) basieren und anfanglich auf 65 %
der vorherigen taglichen Levodopa-Einnahme reduziert werden.
Die Dosen werden dann schrittweise auf der Grundlage der
klinischen Symptome titriert, bis die gewlinschte Wirkung erreicht
ist. Detaillierte Angaben entnehmen Sie bitte der Fundstelle.
3.15 |:| |Z| nicht zutreffend
Durch die Anwendung
der beantragten
Arzneispezialitat
Uberflissig werdende
therapeutische
MaRnahmen
3.16 Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der Fach-
Durch die Anwendung . . . . ] .
sonstigen Bestandteile, Engwinkelglaukom, schwerwiegende information

der beantragten
Arzneispezialitat
notwendig werdende
diagnostische
MaRnahmen

Herzinsuffizienz, schwerwiegende Herzrhythmusstérungen,
akuter Schlaganfall, schwerwiegende Beeintrachtigung der
Leberfunktion, nicht-selektive MAO-Hemmer und selektive
IMAO-Hemmer des Typs A dirfen nicht gleichzeitig

mit Lecigimon angewendet werden. Diese Hemmer missen
mindestens zwei Wochen vor Beginn der Behandlung mit
Lecigimon abgesetzt worden sein. Erkrankungen, bei denen
Sympathomimetika (Adrenergika) kontraindiziert sind, z. B.
Phaochromozytom, Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose)
und Cushing-Syndrom, malignes neuroleptisches Syndrom
(NMS) und/oder nicht-traumatische Rhabdomyolyse in der
Anamnese, verdachtige, nicht diagnostizierte
Hautveranderungen oder Melanom in der Anamnese
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3.1 MEDIZINISCH-THERAPEUTISCHES PROFIL:

Information | ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der internen und externen Validitat und der Fundstelle
Eigenschaften vorhanden ~ inischen Relevanz) o ) (Dokument/Seite
ja nein | nein: Begriindung warum Information nicht verfugbar angeben)
3.7 |:| |Z| nicht zutreffend
Durch die Anwendung
der beantragten
Arzneispezialitat
Uberflussig werdende
diagnostische
MaRnahmen
318 |Z| |:| Zu den arzneimittelbezogenen unerwunschten Wirkungen, die  |Fach-
Angaben zur q . A . e ! A
Aroeimittelsicherheit bei Levodopa/Carbidopa-Gel zur intestinalen Anwendung haufig |information

(standardisierte
Angaben zur Haufigkeit
und Schwere von
unerwinschten
Arzneimittelwirkungen,
zB nach der MedDRA-
Terminologie)

auftreten und daher bei Lecigimon auftreten konnen, gehéren
Ubelkeit und Dyskinesie. Zu den unerwiinschten Wirkungen, die
mit dem Sondensystem oder dem Eingriff zusammenhangen und
die bei Levodopa/Carbidopa-Gel zur intestinalen Anwendung
haufig auftreten und daher auch bei Lecigimon auftreten kénnen,
gehdren Bauchschmerzen (Abdominalschmerz), Komplikationen
beim Einflihren der Sonde, tiberschielfendes Granulationsgewe-
be, Erythem an der Inzisionsstelle, postoperative Wundinfektion,
Ausfluss nach einem Eingriff, durch den Eingriff bedingte
Schmerzen und Reaktion an der Inzisionsstelle. Nebenwirkungen
die in der mit 11 Patienten mit aPD durchgefiihrten
pharmakokinetischen Studie auftraten und mit Lecigimon as-
soziert wurden waren Kopfschmerzen, Ubelkeit und Schwindel-
gefihl. Schwerwiegende Nebenwirkungen

wurden in dieser 2-tagigen Studie nicht berichtet. Bei der
\Verabreichung von Lecigimon wurden keine Nebenwirkungen
festgestellt, die mit der Pumpe in Verbindung gebracht wurden.
Eine detaillierte Liste (MedDRA-Code) der Nebenwirkungen aus
klinischen Studien und aus Erfahrung nach dem
Inverkehrbringen mit Levodopa/Carbidopa-Gel zur intestinalen
Anwendung und/oder der oralen Darreichungsform von
Levodopa/Carbidopa/ Entacapon entnehmen Sie bitte der
angegebenen Fundstelle.
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3. MED.-THERAP. EVALUATION

Arzneispezialitat: Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20
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3.1 MEDIZINISCH-THERAPEUTISCHES PROFIL:

Eigenschaften

Information
vorhanden

ja

nein

ja:  Kurzdarstellung der Information (inkl. Bewertung der internen und externen Validitat und der
klinischen Relevanz)
nein: Begriindung warum Information nicht verfiigbar

Fundstelle
(Dokument/Seite
angeben)

3.1.9

Angaben zur Pravalenz
der Erkrankung, welche
die haufigste Indikation
darstellt

(Bei Mittel, welche
uberwiegend zur Behandlung
von Akuterkrankungen
dienen, ist dieser Punkt
nicht auszufiillen)

[e]

[]

Genaue und rezente Daten zur Pravalenz und Inzidenz der
Parkinson-Krankheit liegen fir Osterreich nicht vor. Verfiigbare
Angaben bewegen sich zwischen 12.000 und 20.000 betroffenen
Patientinnen. Als Inzidenz werden 1000 bis 2000 Patientlnnen
angeflhrt.

3.1.10

Angaben zur Inzidenz
der Erkrankung, welche
die haufigste Indikation
darstellt

Genaue und rezente Daten zur Pravalenz und Inzidenz der
Parkinson-Krankheit liegen fiir Osterreich nicht vor. Verfiigbare
Angaben bewegen sich zwischen 12.000 und 20.000 betroffenen
Patientinnen. Als Inzidenz werden 1000 bis 2000 Patientinnen
angeflhrt.

3.1.11

Anteil der behandlungs-
bedurftigen
Patienten/Patientinnen
mit der Erkrankung,
welche die haufigste
Indikation darstellt

Alle diagnostizierten Erkrankten bei denen Therapiebedarf
besteht. Fir die unterschiedlichen Stadien der Erkrankung steht
eine Reihe von Therapieoptionen zur Verfligung.

3.1.12

Anteil und die daraus
errechnete Anzahl der
tatsachlich behandelten
Patienten/Patientinnen
mit der Erkrankung,
welche die haufigste
Indikation darstellt

(Diese Angaben sind auf alle
Therapieoptionen zu
beziehen; die Anzahl der mit
der beantragten Arznei-
spezialitat erwarteten
Behandlungen/Patienten/
Patientinnen ist anzugeben)

S.0.

3.1.13

Anteil und die daraus
errechnete Anzahl der
tatsachlich behandelten
Patienten/Patientinnen
mit der Erkrankung, fir
die ein spezieller
therapeutischer Nutzen
besteht

(Diese Angaben sind auf alle
Therapieoptionen zu
beziehen; die Anzahl der mit
der beantragten Arznei-
spezialitat erwarteten
Behandlungen/Patienten/
Patientinnen ist anzugeben)

Daten aus dem medizinischen Bereich stehen nicht zur
Verfugung. Da die unterschiedlichen Schweregrade der
Erkrankung unterschiedliche Therapien erforderlich machen,
werden als Naherungswert jene Patientenzahlen (laut IMS)
herangezogen, die in 2019 mit Duodopa behandelt wurden.

Die vom Antragsteller erwartete Patientenanzahl aus diesem fir
die Behandlung mit Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml
Gel qualifizierten Patienten entnehmen Sie bitte der Absatz-
erwartung im Formblatt AE4.
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