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KV-spezifische Besonderheiten
zur Verordnung von Koselugo®

KV-Region Hessen

H Indikation und Wirkmechanismus von Koselugo® (Selumetinib)

Koselugo® (Selumetinib) ist als Monotherapie bei Kindern ab 3 Jahren und Jugendlichen zur Behandlung von symptomati-
schen, inoperablen plexiformen Neurofibromen (PN) bei Neurofibromatose Typ 1(NF1) zugelassen.! Der Wirkstoff Selume-
tinib ist ein selektiver Inhibitor der Mitogen-aktivierten Proteinkinase-Kinase 1 und 2 (MEK1/2) und inhibiert die MEK-Aktivitat
sowie den RAF-MEK-ERK-Signalweg. Eine MEK-Inhibition kann folglich die Proliferation und das Uberleben von Tumorzellen,
bei denen der RAF-MEK-ERK-Signalweg aktiviert ist, hemmen.!

Abb. 1: Wirkmechanismus von Selumetinib
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H Beste Therapie vs. Wirtschaftlichkeitsgebot - Besonderheiten bei Koselugo® (Selumetinib)

Der Arzt schuldet seinen Patienten eine Behandlung nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
(§630a Abs. 2 BGB und § 70 SGB V), muss aber auch das Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12 SGB V) berlicksichtigen. Koselugo®
(Selumetinib) ist ein Arzneimittel gegen eine seltene Erkrankung und hat eine Zulassung als Orphan Drug in der o.g. Indika-
tion. In dieser Indikation ist Koselugo® (Selumetinib) eine zugelassene Pharmakotherapie und stellt deshalb im Prinzip eine
Praxisbesonderheit dar, die entsprechend den regionalen Gegebenheiten begriindet werden muss.

Koselugo® (Selumetinib) ist bei indikations- und mengengerechtem Einsatz vollumfanglich zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen verordnungs- und erstattungsfahig.

H Dokumentation der Therapieentscheidung

Mit einer Begrindung, die die medizinische Notwendigkeit darlegt, lasst sich die Therapieentscheidung im Falle einer Wirt-
schaftlichkeitsprifung auch rlickwirkend nachvollziehbar darstellen. Dokumentiert werden sollte u.a. Folgendes:

e Symptomatik, Diagnose und Schweregrad

e Ggf. Vorbehandlung

e Ggf. Therapieversagen bei anderen Behandlungen

e Ggf. einzige zugelassene Therapieoption

e Ggf. positive Erfanrungen mit Koselugo® (Selumetinib) bei vergleichbaren Fallen

e Behandlung nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

e Ggf. patientenindividuelle Vorteile in der Behandlung

Dieser Service wird unterstlitzt von der Alexion Pharma Germany GmbH.
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B Wirtschaftlichkeitspriifung in Hessen
Die Wirtschaftlichkeitsprtfung erfolgt in Hessen vorrangig nach Durchschnittswerten.?

Die Durchschnittswertepriifung wird in der Regel bei nicht mehr als 5% der Arzte einer Fach- bzw. Vergleichsgruppe durchge-
fihrt. Erst bei einer Uberschreitung des Fach- bzw. Vergleichsgruppendurchschnitts um mehr als 45 % wird der Arzt auffallig.
Bei erstmaliger Auffalligkeit erfolgt eine individuelle Beratung des Arztes.?

Hinweis: Die aktuelle Prufvereinbarung wurde zum 31. Dezember 2018 gekindigt, gilt jedoch fort, bis eine Anschlussregelung
vereinbart ist.

H Priifung der Verordnungsweise in Einzelfillen

Daruber hinaus kann gepruft werden, ob der Arzt im Einzelfall mit seinen Arzneimittelverordnungen gegen das Wirtschaft-
lichkeitsgebot verstoRen hat.2

H Keine Verordnungsvorgaben zu Koselugo® (Selumetinib)

Zur Steuerung der Arzneimittelausgaben in Hessen wurden in der Arzneimittelvereinbarung Wirtschaftlichkeitsziele festge-
legt.* Bei der Verordnung von Koselugo® (Selumetinib) sind keine Wirtschaftlichkeitsziele zu beachten.

H Anerkennung als individuelle Praxisbesonderheit

Im Rahmen eines Prufverfahrens kann jeder Arzt individuelle Praxisbesonderheiten geltend machen. Diese k&nnen bertck-
sichtigt werden, wenn - wie bei Koselugo® (Selumetinib) - besondere Erkrankungen zu versorgen waren, die der Art und/oder
der Anzahl nach von den Erkrankungen abweichen, die Ublicherweise in Praxen der entsprechenden Fachgruppe vorkom-
men.?

N Fazit

In Hessen erfolgt die Wirtschaftlichkeitspriifung vorrangig nach Durchschnittswerten, wobei eine Auffalligkeit
erst nach Uberschreitung des Fach- bzw. Vergleichsgruppendurchschnitts um mehr als 45 % besteht. Bei der
Verordnung von Koselugo® (Selumetinib) sind keine Verordnungsvorgaben zu beriicksichtigen. Um Verordnungen
von Koselugo® (Selumetinib) als individuelle Praxisbesonderheiten geltend zu machen oder die Therapieent-
scheidung im Falle einer Einzelfallpriifung ausreichend begriinden zu konnen, ist eine liickenlose Dokumentation
zu Indikation und Verordnungsmenge empfehlenswert.

Weitere Informationen zu den Regelungen der Kassenarztlichen Vereinigungen finden Sie unter www.DeutschesArztPortal.de.
Aus Griinden der besseren Lesbarkeit verwenden wir das generische Maskulinum. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaBen fiir alle Geschlechter.

1 Fachinformation Koselugo® 2 Kassenérztliche Vereinigung Hessen: Priifvereinbarung 2017 3 Kassenarztliche Vereinigung Hessen: Ubergangsvereinbarung zur Fortgeltung der Priifvereinbarung vom 14.09.2021
4 Kassenarztliche Vereinigung Hessen: Arzneimittelvereinbarung 2025

go® 10 mg und go® 25 mg
Koselugo® 5 mg Granulat zur Entnahme aus einer Kapsel und Koselugo® 7,5 mg Granulat zur Entnahme aus einer Kapsel
WDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermaglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Wirkstoff: Selumetinib. Verschreibungspflichtig. Zusammensetzung: Koselugo® 10 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Selumetinib (als Hydrogensulfat). Koselugo® 25 mg Hartkapseln: Jede Hartkapsel enthalt 25 mg Selumetinib (als Hydrogensulfat). Koselugo® 5 mg Granulat zur
Entnahme aus einer Kapsel: Jede Kapsel enthalt 5 mg Selumetinib (als Hydrogensulfat). Koselugo® 7,5 mg Granulat zur Entnahme aus einer Kapsel: Jede Kapsel enthalt 7,5 mg Selumetinib (als Hydrogensulfat). Sonstige Bestandtsile: Koselugo® 10 mg Hartkapseln: Kapselfallung: Tocofersolan
(Vitamin-E-Polyethylenglycolsuccinat / d-alpha-Tocopherol-polyethylenglycol-1000-succinat). Kapselhille: Hypromellose (E464), Carrageen (E407), Kaliumchlorid (E508), Titandioxid (E171), Carnaubawachs (E903). Drucktinte: Schellack (E904), Eisen(illi)-oxid (E172), Propylenglycol (E1520), Ammoniak-
Losung (E527). Koselugo® 25 mg Hartkapseln: Kapselfillung: Tocofersolan (Vitamin-E-Polyethylenglycolsuccinat / d-alpha-Tocopherol-polyethylenglycol-1000-succinat). Kapselhlle: Hypromellose (E464), Carrageen (E407), Kaliumchlorid (E508), Titandioxid (E171), Indigocarmin-Aluminiumsalz
(E132), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H20) (E172), Carnaubawachs (E903), Maisstarke. Drucktinte: Esen(il)-0xid (€172), Esendil- nyamxm oxm H20) (E172), Indigocarmin Aluminiumsalz (E132), Carnaubawachs (E903), Schellack (E904), Glycerylmonooleat. Koselugo® 5 mg Granulat zur Entnahme aus
einer Kapsel: Inhalt des Granulats: Glycer Macrogolglyc: seacetatsuccinat, Stearinsaur I Hyp! (E464), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172). Drucktinte: Schellack (E904), Propylenglycol (E1520), konzentrierte Ammoniak-

Lbsung (E527), Eisen(Ll-oxid (E172), Kaliumhydroxid (E525). Koselugo® 7,5 mg Granulat zur Entnahme aus einer Kapsel: Inhalt des Granu\ats Glyceroldibehenat, Macrogolgly H tatsuccinat, Stearinsaure. Kapselhille: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Eisen(ll)-oxid
(E172). Drucktinte: Schellack (E904), Propylenglycol (E1520), konzentrierte Ammoniak-Lésung (E527), Eisen(l Il)-oxid (E172), Kaliumhydroxid (ES25). iet: Koselugo® | pseln: Die Koselug herapie ist bei Kindern ab 3 Jahren, Jugendlichen und Enwachsenen zur
Behandlung von hen, Neurofibromen (PN) bei Neurofibromatose Typ 1 (NF1) indiziert Granuiat Die M Tt bei Patienten im Alter von 1Jahr bis unter 7 Jahren und bei alteren Patienten mit Schluckschwierigkeiten zur
Behandlung von hen, Neurofibromen (PN) bei Neurofibromatose Typ 1 (NF1) indiziert. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestanditeile. Schwere Einschrankung der Leberfunktion. Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen beobachtet in klinischen Studien mit Kindern und Jugendlichen: Sehr haufig: Erbrechen, Diarrhe, Ubelkeit, Stomatitis, Hautausschlage (akneahnlich), Paronychie, trockene Haut, Hautausschlage (nicht-akneahnlich), Haarveranderungen, Fieber, Asthenie-bedingte Ereignisse,
peripheres Odem, Kreatinphosphokinase im Blut erhaht, Aspartataminotransferase erhaht, Hamoglobin erniedrigt, Albumin im Blut erniedrigt, Alaninaminotransferase erhoht, Auswurffraktion verkleinert, erhohter Kreatininwert im Blut, erhohter Blutdruck. Haufig: Verschwommenes Sehen, Dyspnoe,
Mundtrockenheit, Gesichtsodem. Nebenwirkungen beobachtet in einer klinischen Studie mit erwachsenen Patienten: Sehr haufig: Erbrechen, Diartho, Ubelkeit, Stomatitis, Obstipation, Hautausschlage (akneahnlich), Paronychie, trockene Haut, Hautausschlage (nicht-akneahnlich),
Haarveranderungen, Asthenie-bedingte Ereignisse, peripheres Odem, Kreatinphosphokinase im Blut erhaht, Aspar erhoht, Hamoglobin erniedrigt, erhoht. Haufig: Versc} Sehen, Dyspnoe, Mundtrockenheit, Fieber, Gesichtsodem, Albumin im

Blut erniedrigt, Auswurffraktion verkleinert, erhohter Kreatininwert im Blut, erhohter Blutdruck. Gelegentlich: Retinale RPED) / zentra\e serése Retinopathie (CSR), retinaler Venenverschluss (RVO). Warnhinweis: Trockenmittel nicht entfernen und nicht schlucken. Koselugo® -
Granulat zusétzlich: Kapsel nicht schlucken. Kapsel 6ffnen und auf die Nahrung streuen. Weitere Hinweise: siehe Fach en. AstraZeneca GmbH, Friesenweg 26, 22763 Hamburg, E-Mail a.com, astrazeneca.de, Servicehotline fur
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