Die Hepatitis C ist fiir alle heilbar!

Herne, den 18. Marz 2015
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Ich mochte mit lhnen sprechen uber...

- Aktuelle Therapie der chronischen Hepatitis C
Die Revolution und die verbleibenden Fragen

« Einige gesundheitsdkonomische Aspekte der CHC

« Zulassungen, GBA-Entscheidungen,
Leitlinien und sicheres verordnen

 Die Preise...
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Aktuelle und erwartete DAA-Zulassungen
zur Interferon-freien HCV-Therapie in Europa bis 2016

Elbasvir + Grazoprevir
Paritaprevir/r/Ombitasvir MSD Sharp & Dohme pan-GT (?) |

[ GT 1,4 + Dasabuvir
AbbVie

: : : Beclabuvir GT 1,4 (?) ]
| GT134 S°f(‘,’_lsa'°r‘:,‘c’,';{)Lg‘,’.','£;jV'r Bristol-Myers Squibb

Daclatasvir (Daklinza) Sofosbuvir +GS-5816
GT134 Bristol-Myers Squibb Gilead pan-GT (?)

Daclatasvir + Asunaprevir +

Simeprevir (Olysio)
GT 1,4* Janssen-Cilag

Sofosbuvir
GT 1-6* (SOVG'dI) * Die Zulassung zur Interferon-freien Therapie im
Gilead GT 1 beinhaltet teilweise Einschrinkungen,
wie z. B. Interferon-Unvertréglichkeit und/oder
hohe Therapiedringlichkeit.

Die Wirkstoffe befinden sich derzeit teils in klinischer Priifung und sind nicht zur Therapie der chronischen Hepatitis C zugelassen. (Stand: November 2014)
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...dSVIr

Ombitasvir (OBV)
Daclatasvir (DCV)
Ledipasvir (LDV)

...buvir

NUC:

Sofosbuvir (SOF)
Non-NUC:
Dasabuvir (DSV)



HCV Therapie 2015 (Stand Mirz 2015)

Empfohlene Therapieregime und GT1 | GT2 | GT3 | GT4 | GTS5 | GT6
Effektivitat bei Hepatitis C
X X X X X X

PEG-Interferon + Ribavirin + Sofosbuvir

PEG-Interferon + Ribavirin + Simeprevir X
PEG-Interferon + Ribavirin + Daclatasvir (x)

Sofosbuvir + Ribavirin (x) X X (x) x X
Sofosbuvir + Simeprevir +/- Ribavirin X X

Sofosbuvir + Daclatasvir +/- Ribavirin X (x) x X

Sofosbuvir + Ledipasvir X X X

ABT-450/r + Ombitasvir + Dasabuvir +/- X

Ribavirin

Empfehlung HCV Therapie, 2-2015, www.dgvs.de oder www.gastromed-bng.de



http://www.dgvs.de/
http://www.gastromed-bng.de/
http://www.gastromed-bng.de/
http://www.gastromed-bng.de/

Meilensteine in der HCV-Genotyp-1-Therapie

1989 - Entdeckung

Hepatitis C-Virus Direct-Acting Antivirals (DAA)

SVR (%) 2015
100 - 2014
Peg-Interferon 2011 95+
Ribavirin 85+
80 - Interferon 2001
60 1 1998
40 - 1991
20 - I
. _-_l
IFN IFN  IFN/RBV IFN/RBV PeglFN PeglFN/ PeglFN/ SOF+ IFN frei,

6Mo. 12Mo. 6Mo. 12Mo. 12 Mo. RBV RBV+ Peg/ DAAs
12 Mo. TVR/BOC RBV +RBV

US FDA Antiviral Drugs Advisory Committee Meeting; April 27-28, 2011; Silver Spring, MD.
Kronenberger B et al. Dtsch. Med. Wochenschr. 2013; 138: 1796-1800.




Pravalenz der HCV-Genotypen in Deutschland

Genotyp 1
61,7 %
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Die Therapie-Revolution beginnt am 17.1.2014....

Neue Pille schiitzt
vor Leberkrebs

Seit Freitag gibt es ein neues Medikament gegen
Hepatitis C. Wahrscheinlich kann es sogar Menschen
retten, die auf eine neue Leber warten

Der Wirkstoff
Sofosbuvir

Von VOLKER WEINL tesich voriber20  ner Schwerpunktpra-
Jahren im Labor xis fir Lebererkran- |
Diese Tablette heilt " mit dem Erreger kungen in Hemne:
cime  chromische .,  angestecke. ~Durch Sofosbuvir
Krankheit, schiitzt = Etwa 500000 traten fast keine Ne-
vor Krebs und hat “~uw~  Menschen in benwirkungen auf” i
kaum Nebenwirkun- s  Deutschlandha- Bei der bisherigen ©
am sonnta gen. Was sich wie L5555 ben Hepatitis €. miibig erfolgreichen
der Steckbriefei v " Vicledavon,ohne  InterferonTherapie
ner Wunderpille DiePille  ¢s zu wissen, denn  dagegen waren nega-

anhdrt, sind die Ei- :"‘“m eine Infektion ver-
genschaften eines TorMATeR |5 schleichend,
neuen Medikaments  gen parkt  zerstort aber auf

tive Effekte wie Fie-
ber und Depressionen
oft so heftig, dass viele

19, Januar 204 - &5 1,70 €

gegen Hepatitis C.
Am Freitagnachmittag hat
die Europiiische Arznei-
mittelbehtrde dem Wirk-
stoff Sofosbuvir die Zulas-
sung erteilt. Jetzt ist er
auch in Deutschland ver-
figbar. In Studien heilte
die Arznei innerhalb von
zwdlf Wochen Patienten,
die zuvor jahrelang mit der
chronischen Erkrankung
leben mussten, Mit die-
ser Substanz beginnt cin
neues Zeitalter bei der Be-
handlung von Hepatitis-
Patienten®, sagt Prof. Tho-
mas Berg (0), Leiter der
Hepatologie am Uniklini-
kum Leipzig.

Einer von thnen war
Frank Legat (57, Foto). Der
frihere Zahntechniker hat-

tange Siche die Le-
ber. Ein Wamnzeichen ist
stiindige Miidigkeir,
Schlieflich kann es zu Le-
berzirrhose und Leberkrebs
kommen. Chronische He-
patitis C ist hiufigste Ur-
sache fiir spdtere Leber-
transplantationen.

Frank Legat wird dicses
Schicksal erspart bleiben.
Er erhielt die neue Pille im
Rahmen ciner Studie. Das
Virus ist cin fiir alle Mal
weg - fir mich wic ¢in
Sechser im Lotto. Meine
Angst vor Leberkrebs bin
ich los."

Was auch Experten ver-
bllffte, war die Vertrig-
lichkeit der Therapie. Dr.
Dietrich Huppe (63) ist
Gastroenterologe mit ei-

Patienten die Behandlung
abbrachen.

Enorm sind die Kosten
fiir die neve Pille. Fiir den
Behandlungszyklus  mit
ciner Tablette tiglich
(iber 12 Wochen rechnen
Experten mit tiber 50 000
Euro,

WWir raten allen Hepa-
titis-C-Patienten, die frii-
her erfolglos behandelt
wurden, 2u einem Arzt-
besuch®, sagt Dr, Hiippe.

Therapic kann ver-
mutlich sogar Menschen
helfen, die kurz vor der
Lebertransplantation
stehen™

Weitere Infos zur
neuen Therapie
auf www.inlernisten-
im-netz.cde .

gesund, !
virusfrei |

Eine infektion mit Hepatitis C erfolgt Gber
direkten Blutkontakt. Wie bei Frank Legat
(57) entzlindet sich die Leber. Sie vernarbt
(Fibrose) und wird zunehmend zerstbrt
(Zrrhose), Spatfolge: Leberkrebs, Die neue
Pille befreit das Organ vom Virus, Auch
stark geschadigte Lebern erholen sich -
Leberkrebs wird verhindert,

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne

Dr. med. Dietrich Hiuppe



Sofosbuvir
3x17.885 € =~ 53.566€

S —

N a1asa1501. 28 tablets

Sovaldi”
lsofosbuvir) Tablets
400 mg

e — I
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Aktuelle Zulassungen:

Interferon
Ribavirin
calte“ und
neue DDAS
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Aktuelle Zulassungen:

Keiner will mehr Interferon...
(und Ribavirin...)

(und das wollen die Patienten und Behandler!)

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe



Sofosbuvir + Simeprevir
ca. 81.644 €

' NDC59676.225-28 28 Capsules

%

“Oysio o
{ (simeprevir) Capsules 2 . (ofosbuyir) Tablet
150mg £ o
Each capsule contains simeprevir sodium == |
equivalent 1 150 mg simeprevi é O '
R janssen T gf@ ]




100 7

SVR12 Patients, %

Simeprevir und Sofosbuvir Kohorte 2 (F3-4 Fibrose)

Gleiche Ansprechraten unabhangig von
Therapiedauer und Ribaviringabe

80 1

60 7

24 Wochen

2/30
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28/30

SMV/SOF/RBV

12 Wochen
1007 2127 114
807
B s
60 - - Non-virologic failure
40
20"
0 T
SMV/SOF SMV/SOF/RBV SMV/SOF

Lawitz et al., Lancet 2014



HCV RNA Outcomes for SOF/SMV==RBV: Genotype 1

SOF + SMV = RBV
N=378

Latest Available HCV RNA Quantified
9% (34/369)

!

SVR4* evaluable
303/369

v

\":1}

Relapse

Non-Response
2%

Lost to f/u
0%

0.33%

8.9%

(1/303) (27/303) (6/303) (0/303)
SVR4* SVR4*
No cirrhosis: 92% (113/123) Gla: 86% (154/180)
Prior P Failures excluded  Cirrhosis: 87% (156/180) Glb: 95% (88/93)
from this analysis Prior decomp: 75% (61/81) _ ‘ﬂ HCV-TARGET
Cohort of patients with treatment start on or before 4/15/14 ; BLOQ=Below Level of Quantitation; slj

SOF Containing Regimens



Lawitz E, et al. Lancet. 2014;July 28 [Epub ahead of print]



Sofosbuvir + Daclatasvir
93.541 € (12 Wochen) — 187.082 € (24 Wochen)

NS 10sn1801.1 28 tablets

Sovaldi”
(sofosbuvir) Tablets
400 mg

—————

Neletn
L i o ith phe

™

s
T Fid cant alornt vt
S0 WOT b e with S [

(5) Daklinza® Filmtabletten

(daclatasvirn)




Sulkowski MS, et al. N Engl J Med. 2014;370:211-221.



Die GBA-Entscheidung im Februar 2015...

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im  Verhdltnis zur zweckmiBigen
Vergleichstherapie

a) Therapienaive Patienten {(ohne Zirrhose), Genotyp 1:

Daclatasvir in Kombination mit Sofosbuvir

ZweckmdBige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin) oder Triple-Therapie
(Kombination aus einem Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir), Peginterferon alfa
und Ribavirin)

AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Peginterferon alfa +
Ribavirin + Proteaseinhibitor (Boceprevir oder Telaprevir):

|:> Anhaltspunkt flr einen geringen Zusatznutzen.

b} Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirrhose), Genotyp 1:

Daclatasvir in Kombination mit Sofosbuvir (gaf. + Ribavirin)

ZweckmibBige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.



Ledipasvir und Sofosbuvir
3 X 22.261 € =66.782 € (12 Wochen)

| e———
NDC61958-1801-1 28 tablets
~ Harvoni®
ledipasvir, sofosbuvir) Table
90 mg / 400 mg




Sofosbuvir + Ledipasvir (SOF/LDV) (HARVONI)

Das Profil:

» 1 Tablette einmal taglich unabhangig von Mahlzeiten
» Nebenwirkungen: leichtes Unwohlsein oder Kopfweh (ca. 10 %)

» wenig Medikameten-Interaktionen

FDA prescription information on HARVONI 2014



Harvonie® - Zulassungsstudien
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Abbildung 1 HCV-Patienten Genotyp 1: Zusammenfassung der Wirksamkeitsrate von Ledipasvir/
Sofosbuvir aus den Studien ION 1,2 und 3.




LDV/SOF Efficacy in Cirrhotics According
to Treatment Experience, Duration, RBV

M 12 wks of LDV/SOF M 24 wks of LDV/SOF
M 12 wks of LDV/SOF + RBY M 24 wks of LDV/SOF + RBV

100 100 100
92 90 i
80 A
< 60 A
(QV|
%
5) 40 A
20 -
n=0 118 | 204 133 58 47 | 45 |1 33 | 36 71 | 159 100 22

Total Treatment Naive Treatment
Experienced

Bourliere M, et al. AASLD 2014. Abstract 82.



SOLAR-1: Change in MELD Score From BL
to FU Wk 4 in Decompensated Cirrhosis

CTPB CTP C
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*Missing FU-4: n=2 CTP B 12wks; n=4 CTP B 24 wks; n =2 CTP C 12 wks; n =7 CTP C 24 wks. Each bar represents
1 pt.

Flamm SL, et al. AASLD 2014. Abstract 239. Reproduced with permission.



Dosierung und Anwendung der AbbVie HCV-Therapie

viekirax® exviera®
(Ombitasvir/ (Dasabuvir)
Paritaprevir/Ritonavir)
Dosierung
oro Tablette 12,5/75/50 mg 250 mg
. 1x taglich (QD) 2x taglich (BID)
Einnahme 5.0-0 1-0-1

Tagesblister
(morgens orange,
abends grin)

in bestimmten Patientengruppen: + RBV (BID, korpergewichtsabhédngig dosiert)

Fachinformationen viekirax® und exviera® (Stand: Januar 2015)



AbbVie 3 D Zulassungsstudien
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Abb. 1: SVR,,-Raten nicht vorbehandelter und vorbehandelter Patienten mit GT1a und GT1b (Studien

PEARL-II, -1l & -IV) [1, 2]




Zusammenfassung: viekirax + exviera +/- RBV bei GT1

naive

vorbehandelt

Zirrhose

Kompensierte

naive

vorbehandelt

Kompensierte
Zirrhose

LT

12 W

12 W

I - ) —

Gepoolte Analyse
aus Phase 3 Studien (n=1083)

99%*

100%3

99%>

96%: 4

96%?

89-94%*>

* Klinische Studien weisen darauf hin, dass bei GT1a-Patienten mit Zirrhose und glinstigen Ausgangswerten zu Therapiebeginn die
Ergebnisse nach einer 12-wdchigen Behandlung wahrscheinlich mit denen nach einer 24-wdchigen vergleichbar sein werden
1. Feld JJ, et al. New Engl J Med 2014; online DOI: 10.1056/NEJMo0a1315722; 2. Zeuzem S, et al. New Engl J Med 2014; online DOI: 10.1056/NEJMo0a1401561;

3.Andreone P, et al. Gastroenterology 2014;146:5-159:929¢; 4. Ferenci P, et al. New Engl J Med 2014; online DOI: 10.1056/NEJMo0a1402338;
5. Poordad F, et al. N Engl J Med 2014. Online DOI:10.1056/NEJMo0a1402869;



Aktuelle Empfehlung zur Therapie der chronischen Hepatitis C
2-2015

Addendum zur Hepatitis C Leitlinie im Auftrag der folgenden Fachgesellschaften (2/13):

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdmumes- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)/
Berufsverband niedergelassener Gastroenterologen (bng), Kompetenznetz Hepatitis / Deutsche
Leberstiftung, Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie (DGP)/Berufsverband Deutscher Pathologen,
Gesellschaft fiir Virologie (GfV), Gesellschaft fiir Pddiatrische Gastroenterologie und Erndhring
(GPGE), Schweizerische Gesellschaft fiir Gastroenterologie (SGG), Osterreichische Gesellschaft fiir
Gastroenterologie und Hepatologie (OGGH), Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG),
Deutsche Leberhilfe ¢V,

Christoph Sarrazin', Thomas HErLﬁ Peter Euggiqch Matthias Dnll[nﬂer , Holger Hinrichqen , Harald Hofer,

Dietrichfluepe , Michael Manns Stefan Mauss, Jorg Petersen’ Karl -Georg Simon" lﬂgﬂﬂﬂ Thiel"!, Heiner
Wedemeyer', Stefan Zeuzem'

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe



Addendum der DGVS-Leitlinien 2/2015 (im Druck)

Fiir Patienten mit emner HCV-Genotyp-1-Infektion werden unter
Berticksichtigung des Zirrhosestatus, des Vortherapiestatus, des HCV
Subtyps und viraler Resistenzen folgende Therapieoptionen empiohlen:
» Ledipasvir plus Sofosbuvir +/- Ribavirin fiir 8, 12 oder 24
Wochen (Evidenzgrad Ib)

» Paritaprevir/r plus Ombitasvir plus Dasabuvir +/- Ribavirin fiir

12 oder 24 Wochen (Evidenzgrad Ib)

»  Simeprevir plus Sofosbuvir +/- Ribavirin fiir 12 Wochen
(Evidenzgrad IIb)

» Daclatasvir plus Sofosbuvir +/- Ribavirin fiir 12 bzw. 24
Wochen (Evidenzgrad IIb bzw. V; s.u1.)




Therapie HCV-Genotyp 2

(12 Wochen)

SVR12 in GT 2 Patients
Treated for 12 Weeks

97 100 91 88

SVR12 (%)

Naive, MNaive, Experienced, Experienced,
MNoncirrhotic Cirrhotic MNoncirrhotic Cirrhotic

Zeuzem AASLD 2013, abstract 1085 20




Therapieverlangerung HCV-Genotyp 3
(24 Wochen)

SVR12 in GT 3 Patients
Treated for 24 Weeks

100 - 94 92
80 -
60 -

40 -

SVR12 (%)

20 -

87/100

Maive, Maive, Experienced, Experienced,
Moncimhotic Cirrhotic Moncirrhotic Cirrhotic

Zeuzem AASLD 2013, abstract 1085 0



All-Oral 12-Week Combination Treatment With
Daclatasvir and Sofosbuvir in Patients Infected
With HCV Genotype 3: ALLY-3 Phase 3 Study

Nelson DR,! Cooper JN,? Lalezari JP,3 Lawitz E,* Pockros P,> Freilich BF,®
Younes ZH,” Harlan W,® Ghalib R,® Oguchi G,° Thuluvath P,*! Ortiz-Lasanta G,!?
Rabinovitz M,13 Bernstein D,* Bennett M,> Hawkins T,1® Ravendhran N,/
Sheikh AM,® Varunok P,*® Kowdley KV,?° Hennicken D, M°Phee F,?! Rana K,?!
and Hughes EA%! on behalf of the ALLY-3 Study Team

1University of Florida, Gainesville, FL; 2Inova Fairfax Hospital, Falls Church, VA; 3Quest Clinical Research, San Francisco, CA;
“4Texas Liver Institute, University of Texas Health Science Center, San Antonio, TX; >Scripps Clinic, La Jolla, CA; ®Kansas City

Research Institute, Kansas City, MO; “Gastro One, Germantown, TN; 8Asheville Gastroenterology Associates, Asheville, NC;
9Texas Clinical Research Institute, Arlington, TX; 1°Midland Florida Clinical Research Center, DeLand, FL; 1*Mercy Medical

Center, Baltimore, MD; 2Fundacién de Investigacion de Diego, Santurce, Puerto Rico; 13University of Pittsburgh,
Pittsburgh, PA; *Hofstra North Shore-Long Island Jewish School of Medicine, Manhasset, NY; >Medical Associates
Research Group, San Diego, CA; 16Southwest CARE Center, Santa Fe, NM; 17Digestive Disease Associates, Baltimore, MD;
18Gastrointestinal Specialists of Georgia, Marietta, GA; °Premier Medical Group of Hudson Valley, Poughkeepsie, NY;
20Swedish Medical Center, Seattle, WA; 21Bristol-Myers Squibb Research and Development, Princeton, NJ

The Liver Meeting® — AASLD 2014
Boston, MA November 7-11, 2014



ALLY-3: DCV + SOF x 12 weeks in HCV GT 3 T

SVR12 Results

Overall SVR12 SVR12 in Patients With and Without
Cirrhosis
100 90
90 86 100
80 90
X 70 80
o~ 60 x 70
¢ 50 o 60
> 40 E 50
n > 40
30 n 30
20 20
10 10
0 0
Treatment-  Treatment- Non-  Cirrhotic Non- Cirrhotic
Naive Experienced Cirrhotic Cirrhotic
Treatment-Naive Treatment-Experienced

- Relapse: n=16 (11/16 had cirrhosis)
= NS5A Y93H RAVs emerged at relapse in 9/16 patients

Nelson, AASLD, 2014, Oral #LB-3 32



Und dann der GBA...(19.02.2015)

d) Therapienaive Patienten (mit kompensierter Zirthose) und therapieerfahrene Patienten,
Genotyp 3:

Daclatasvir in Kombination mit Sofosbuvir + Ribavirin

ZweckmaBige Vergleichstherapie:

Duale Therapie (Kombination aus Peginterferon alfa und Ribavirin)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens gegeniiber Peginterferon alfa +
Ribavirin:

@tznuuen ist nicht belegt.

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe




Aktuelle Leitlinie von DGVS und bng

Genotyp 2:

Fiir Patienten mit ener HCV-Genotyp-2-Infektion wird m der Regel

(stehe Erlauterung) folgende Therapieoption empfohlen:
7 Sofosbuvir und Ribavirin fiir 12 Wochen (Evidenzgrad Ib)

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe




Aktuelle Leitlinie von DGVS und bng

Genotyp 3:

Fiir Patienten mit einer HCV-Genotyp-3-Infektion werden unter
Beriicksichtigung des Zirrhosestatus und des Vortherapiestatus (siche
Erlduterungen) folgende Therapicoptionen empfohlen:
#  Sofosbuvir plus Ribavirin fiir 24 Wochen (Evidenzgrad Ih)
7 Daclatasvir plus Sofosbuvir fiir 12 Wochen bei Patienten ohne
Leberzivrhose (Evidenzgrad Ib)
#  Daclatasvir plus Sofosbuvir plus Ribavivin fiir 24 Wochen bei
Patienten mit Leberzirrhose (Evidenzerad V)
#  Ledipasvir plus Sofosbuvir plus Ribavirin fiir 24 Wochen bei

Patienten mit Leberzirrhose (Evidenzgrad V)

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe



Gesundheitsokonomische Grundfragen

Welche ,,Krankheitslast” geht von der
chronischen Hepatitis C aus?

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe



Beeinflussung des Verlaufs durch SVR
Europa / Kanada Multicenter (n=530 mit Ishak 4-6)

van der Meer et
al., JAMA 2012

All-Cause Mortality, %

No. at risk

30+

204

104

IFN-basierte Therapie 1990-2003 mit Verlauf 2010/2011

All-cause mortality

P <.001 r

-
Without SVR "

=

e With SVR

Without SVR 405

With SVR

Hepatocellular Carcinoma, %

No. at risk

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Time, y

393 382 363 344 317 295 250 207 164 135

192 181 168 162 155 144 125 88 56 40 28
Hepatocellular carcinoma
30+
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Time, y
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H. Wedemeyer — Tjerapie der Hepatitis C

Liver-Related Mortality or
Liver Transplantation, %

No. at risk
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Hepatitis C in Deutschland — Eine Erkrankung mit
unterschatzen Folgen flr die Gesellschaft

Folgekomplikationen — Was kommt ab heute bis 2030 auf
Anzahl Patienten, Deutschland uns zu?
7000 *Nach Schatzung von Experten werden
5000 ca. 104.000 Patienten wegen der
HCV-Folgekomplikationen behandelt
5 °° werden miissen
£ 4000 *Es werden mehr als 26.000
£ 2000 Menschen an den Folgen von HCV
S sterben
> 2000
1000
. 7 Die Kosten fir die Behandlung dieser
1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010 2020 2030 Komplikationen werden bei
B Leber -Transplantation Decomp Cirrhosis Il HCC ca. 2,5 Milliarden € fir die GKV liegen
Quellen:

Razavi H. et al.: The present and future disease burden of hepatitis C virus (HCV) infection with today's treatment paradigm. Journal of Viral Hepatitis, 2014, 21, (Suppl. 1), 34-59 doi:10.1111
Stahmeyer J.T. et al.: Cost-effectiveness of Triple Therapiy with Telaprevir for Chronic Hepatitis C Virus Patients in Germay. Journal of Health Economics and Outcomes Research, 2013, 1
(3): 239-53 (fur GKV-Kosten zur Behandlung der Folgekomplikationen)
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Vermeidung der Welle an Folgekomplikationen ist
ab sofort moglich, durch Elimination von HCV

Therapieoptionen kann viel

Expertenmodell fir Deutschland
Durch eine Steigerung der Anzahl der behandelten Patienten von 10.000 p.a. auf 20.000 p.a. und durch neue

erreicht werden.

Bisher verfligbare
Therapien

- Sovaldi® / Harvoni®
Szenario
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Quellen :

Wedemeyer H. et al. Strategies to manage hepatitis C virus (HCV) disease burden. Journal of Viral Hepatitis, 2014, 21, (Suppl. 1), 60-89 doi:10.1111
http://www.kbv.de/html/newsletter/1150 12036.php, 23.10. 2014
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THEMEN DER ZEIT

/ Deutsches Arzteblatt 21.11.2014
ARZNEIMITTEL |

Mondpreis oder serids kalkuliert?
‘ Die Zulassung von Sofosbuvir
zur Therapie von Hepatitis C mit
Kosten in Hohe von 60 000 bis
120 000 Euro je Patient hat die
Diskussion Uber angemesse
Arzneimittelpreise neu entfac

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe



...und Bundesgesundheitsminister
H. Grohe (CDU) im Handelsblatt

(15.September 2014)

, Der Missbrauch der Marktmacht einzelner
Unternehmer zulasten der Versicherungs-
gemeinschaft ist nicht akzeptabel”

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe



Therapiekosten Genotyp 1 a/b (,,Price per cure!*)
(real kalkuliert, keine Rabattvertrage, zT gerundet Stand 3-2015)

« SOF/LEDIPASVIR 8 Wochen 44521 €: 50.457 €%/ SVR
« SOF/LEDIPASVIR 12 Wochen 66.782 €: 75.202 €/ SVR
* SOF/LEDIPASVIR 24 Wochen 133.564 €: 149.404 €* | SVR
- ,AbbVie 3 D* o. Riba fur 12 Wochen 55.950 €: 63.166 €* / SVR
- ,AbbVie 3 D* o. Riba fur 24 Wochen 111.900 €: 125.333 €* / SVR
- SOF/SMV fir 12 Wochen 53.566/28.078 €: 91.715 €*/ SVR
- SOF/DCV fur 12 Wochen 53.566/39.975 €: 104.934 €* /| SVR
« SOF/DCV fur 24 Wochen 107.130/79.950 €: 208.866 €* / SVR
« SOF/Riba fur 24 Wochen: 107.130/4.584 €: 125.128 €* /| SVR

*> 90 % SVR + 1.000 € allgemeine Behandlungskosten

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis Herne Dr. med. Dietrich Hippe




Was kann der Patient noch tun? _Leberstiftung

Kaffee ist gut
fur die Leber




