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Erneute Nutzenbewertung für 
Patientenpopulation a)  

 
(19.05.2022)  

Ponvory®  ist angezeigt zur 
Behandlung erwachsener Patienten 
mit schubförmiger Multipler  
Sklerose (RMS) mit aktiver 
Erkrankung, definiert durch 
klinischen Befund oder Bildgebung. 

a) Erwachsene mit schubförmiger 
Multipler Sklerose (RMS), die 
bislang noch keine krankheits-
modifizierende Therapie erhalten 
haben oder mit krankheits-
modifizierender Therapie 
vorbehandelte Erwachsene, deren 
Erkrankung nicht hochaktiv ist 
  
. 
 
 

a) Interferon beta-1a oder 
Interferon beta-1b oder 
Glatirameracetat oder  
Dimethylfumarat oder 
Teriflunomid oder 
Ocrelizumab unter 
Berücksichtigung der  
Zulassung 

Die Beschlussfassung zur 
Nutzenbewertung des 
Fertigarzneimittels 
Ponvory mit dem Wirkstoff 
Ponesimod für die 
Patientenpopulation a) 
wird für einen Zeitraum 
von 6 Monaten vorläufig 
ausgesetzt (02.12.2021) 

 

a1) Erwachsene mit schubförmiger 
Multipler Sklerose (RMS), die 
bislang noch keine  
krankheitsmodifizierende Therapie 
erhalten haben oder mit 
krankheitsmodifizierender  
Therapie vorbehandelte 
Erwachsene, deren Erkrankung 
nicht hochaktiv ist; EDSS-Score  
≤ 3,5) 

a1) Interferon beta-1a oder 
Interferon beta-1b oder 
Glatirameracetat oder  
Dimethylfumarat oder 
Teriflunomid oder 
Ocrelizumab unter 
Berücksichtigung der  
Zulassung 

Hinweis für einen 
geringen Zusatznutzen 

a2) Erwachsene mit schubförmiger 
Multipler Sklerose (RMS), die 
bislang noch keine  
krankheitsmodifizierende Therapie 
erhalten haben oder mit 
krankheitsmodifizierender  
Therapie vorbehandelte 
Erwachsene, deren Erkrankung 
nicht hochaktiv ist; EDSS-Score  
> 3,5) 

a2) Interferon beta-1a oder 
Interferon beta-1b oder 
Glatirameracetat oder 
Dimethylfumarat oder 
Teriflunomid oder 
Ocrelizumab unter 
Berücksichtigung der 
Zulassung  

Zusatznutzen nicht belegt  
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b) Erwachsene mit schubförmiger 
Multipler Sklerose (RMS) mit 
hochaktiver Erkrankung trotz 
Behandlung mit einer krankheits-
modifizierenden Therapie 
 
(Eine angemessene (Vor)- 
Behandlung umfasst i.d.R. 
mindestens 6 Monate. In 
Abhängigkeit von Schubfrequenz 
und -schwere sowie Behinderungs-
progression kann die Behandlungs-
dauer mit einer krankheits-
modifizierenden Therapie  
weniger als 6 Monate betragen und 
muss begründet werden) 

b) Alemtuzumab oder 
Fingolimod oder 
Natalizumab 

Zusatznutzen nicht belegt  

Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung: Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Ponesimod ist von einer Fachärztin/einem Facharzt für Neurologie oder von einer 
Fachärztin/ einem Facharzt für Nervenheilkunde mit Erfahrung in der Behandlung der Multiplen Sklerose durchzuführen. Gemäß den Vorgaben der Europäischen Zulassungsbehörde (EMA) 
hinsichtlich zusätzlicher Maßnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers für Angehörige der Heilberufe eine Checkliste zur Verringerung von Arzneimittel- und 
Anwendungsrisiken, sowie ein Patientenleitfaden und eine Patientenkarte zur sicheren Anwendung zur Verfügung zu stellen. 
Hinweis.  
Haben Sie vor einer Verordnung Interesse oder Bedarf an Detail- und Hintergrundinformationen zu dem Verfahren oder dem Beschluss, so finden Sie diese über den folgenden Link beim G-BA. 
 
G-BA: Frühe Nutzenbewertung http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/ 
 
Zu Indikationen, Patientengruppen und Zielpopulationen werden nähere Angaben gemacht. Therapiekosten werden verglichen und detailliert dargestellt. Anforderungen für eine qualitätsgesicherte 
Anwendung könnten z. B. Beschränkungen bei der Verordnung auf Fachärzte oder bestimmte definierte Patientengruppen vorsehen.  

 


