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Abkurzungsverzeichnis

Abkirzung Bedeutung

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code
CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use
EPAR European Public Assessment Report

PZN Pharmazentralnummer
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2 Modul 2 —allgemeine Informationen

Modul 2 enthélt folgende Informationen:
— Allgemeine Angaben (ber das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1)

— Beschreibung der Anwendungsgebiete, flr die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen
wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das
Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten
unterschieden.

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begriinden. Die Quellen
(z. B. Publikationen), die fir die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4
(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur ldentifikation der Quellen ist im
Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen.

Im Dokument verwendete Abkirzungen sind in das Abkirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fur Ihre Ausfihrungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im
Tabellen- bzw. Abbildungsverzeichnis aufzufthren.

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code fiir
das zu bewertende Arzneimittel an.

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel

Wirkstoff: Afamelanotid
Handelsname: SCENESSE
ATC-Code: D02BB02

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche Pharmazentralnummern (PZN) und
welche Zulassungsnummern dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen
Sie dabei die zugehOrige Wirkstarke und PackungsgroBe. Flgen Sie fir jede
Pharmazentralnummer eine neue Zeile ein.
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Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern fir das zu bewertende
Arzneimittel

Pharmazentralnummer | Zulassungsnummer Wirkstarke Packungsgrofie
(PZN)
11336128 EU/1/14/969/001 16 mg 1 Implantat

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begriunden Sie lhre
Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen.

Aus der Fachinformation Stand: Dezember 2015 und dem Zulassungsdossier, Stand
22.12.2014:

Afamelanotid ist ein synthetisches Tridecapeptid und ein Strukturanalog des a-Melanozyten-
stimulierenden Hormons (a-MSH). Afamelanotid ist ein Melanocortinrezeptor-Agonist und
bindet vorwiegend an den Melanocortin-1-Rezeptor (MC1R). Es weist eine langere
Bindungsdauer auf als a-MSH, was teilweise darauf zuriickzufiihren ist, dass Afamelanotid
gegenuber einem unmittelbaren Abbau im Serum oder durch proteolytische Enzyme resistent
ist (Halbwertszeit etwa 30 Minuten). Vermutlich wird es innerhalb kurzer Zeit hydrolysiert. Die
Pharmakokinetik und Pharmakodynamik seiner Metaboliten sind noch nicht geklért.

Es wird angenommen, dass Afamelanotid die pharmakologische Aktivitat des endogenen
Stoffes durch

1) Aktivierung der vom MC1R-Rezeptor vermittelten Synthese von Eumelanin nachahmt und
2) in der Haut antioxidativ wirkt.

Afamlenotid und Eumelanin tragen Gber die folgenden Mechanismen zum Lichtschutz bei:
¢ Breitbandabsorption von UV- Licht und sichtbarem Licht, wobei Eumelanin als Filter
wirkt;
e antioxidative Aktivitat durch Bindung freier Radikale und
e Inaktivierung des Superoxid-Anions und verstarkte Verfligbarkeit der
Superoxiddismutase zur Reduzierung von oxidativem Stress.

Beschreiben Sie, ob und inwieweit sich der Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels
vom Wirkmechanismus anderer bereits in Deutschland zugelassener Arzneimittel
unterscheidet. Differenzieren Sie dabei zwischen verschiedenen Anwendungsgebieten, fir die
das zu bewertende Arzneimittel zugelassen ist. Begriinden Sie Ihre Angaben unter Nennung der
verwendeten Quellen.

Der Wirkmechanismus ist vollig neu. Es gibt kein in Deutschland oder weltweit zugelassenes
Arzneimittel mit annéhernd &hnlichem Wirkmechanismus.
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2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformation an. Sofern im
Abschnitt ,,Anwendungsgebiete** der Fachinformation Verweise enthalten sind, fuhren Sie auch
den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fiigen Sie fur jedes Anwendungsgebiet eine neue
Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende Bezeichnung von ,,A* bis ,,Z*)
[Anmerkung: Diese Kodierung ist fur die tbrigen Module des Dossiers entsprechend zu
verwenden].

Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Anwendungsgebiet (Wortlaut der orphan Datum der Kodierung
Fachinformation inkl. Wortlaut bei | (ja/nein) | Zulassungserteilung | im Dossier?
Verweisen)

SCENESSE wird angewendet zur Ja 22 Dezember 2014 A
Prévention von Phototoxizitat bei
erwachsenen Patienten mit

erythropoietischer Protoporphyrie

a: Fortlaufende Angabe ,,A* bis ,,Z".

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.
Fachinformation Stand: Dezember 2015
Orphan Drug Status fir EPP (EU/3/08/541 — EMEA/OD/108/07)

CHMP European Public Assessment Report (EPAR) EMA/CHMP/601433/2014 vom 23.
Oktober 2014

Commission Decision 22.12.2014

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen
Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie
hierzu den Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt ,,Anwendungsgebiete** der
Fachinformation Verweise enthalten sind, fiihren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen
wird. Fiigen Sie dabei flr jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es kein weiteres
zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
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Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, figen Sie in der ersten
Zeile unter ,,Anwendungsgebiet* ,,kein weiteres Anwendungsgebiet* ein.

Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet Datum der
(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) | Zulassungserteilung

kein weiteres Anwendungsgebiet

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-4 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein weiteres
zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie ,,nicht
zutreffend** an.

nicht zutreffend

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Modul 2

Erlautern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im
Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, kénnen Sie
zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Fachinformation Stand: Dezember 2015
Orphan Drug Status fir EPP (EU/3/08/541 — EMEA/OD/108/07)

CHMP European Public Assessment Report (EPAR) EMA/CHMP/601433/2014 vom 23.
Oktober 2014

Commission Decision 22.12.2014

2.4 Referenzliste fur Modul 2

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den vorhergehenden
Abschnitten angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrauchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei
Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

Fachinformation Stand: Dezember 2015

Orphan Drug Status fir EPP (EU/3/08/541 - EMEA/OD/108/07)

Afamelanotid (SCENESSE) Seite 8 von 9



Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 2 Stand: 30.01.2016
Allgemeine Angaben zum Arzneimittel, zugelassene Anwendungsgebiete

CHMP European Public Assessment Report (EPAR) EMA/CHMP/601433/2014 vom 23.
Oktober 2014

Commission Decision 22.12.2014
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