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Beschluss zur Beendigung des Bewertungsverfahrens 
zu Fidanacogene elaparvovec (BEQVEZ®) 
 
Beschluss: 
 
Das Bewertungsboard beschließt die Einstellung des Bewertungsverfahrens 
zum Arzneimittel Fidanacogene elaparvovec (BEQVEZ®) ohne Abgabe von 
Empfehlungen. 

Begründung:  
 
Am 4. Dezember 2024 wurde das Arzneimittel Fidanacogene elaparvovec 
(BEQVEZ®) von den Mitgliedern des Bewertungsboards zur Durchführung 
eines Bewertungsverfahrens ausgewählt. Gleichzeitig wurde das 
gegenständliche Arzneimittel dem intramuralen Bereich zugeordnet.  

• Fidanacogene elaparvovec (BEQVEZ®) ist ein gentherapeutisches 
Arzneimittel zur Behandlung von schwerer und mittelschwerer 
Hämophilie B (kongenitaler Faktor-IX-Mangel) bei erwachsenen 
Patient:innen ohne Faktor-IX-Inhibitoren in der Vorgeschichte und ohne 
nachweisbare Antikörper gegen die Variante des AAV-Serotyps Rh74. 

• Während des laufenden Bewertungsprozesses wurde vonseiten des 
vertriebsberechtigten Unternehmens die Entscheidung zur Beendigung 
der Entwicklung und Vermarktung des Arzneimittels Fidanacogene 
elaparvovec (BEQVEZ®) bekanntgegeben.  
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• Da eine allfällige Empfehlung des Bewertungsboards zu einem nicht 
verfügbaren Produkt keine Relevanz für die betroffenen Stakeholder 
(Kliniker:innen, Patient:innen und Kostenträger) hätte, wurde in der 
Sitzung am 30. April 2025 der Beschluss zur Beendigung des Verfahrens 
ohne die Abgabe von Empfehlungen gefasst. 

• Das entsprechende Health Technology Assessment (HTA), das eine 
wesentliche Grundlage für die Entscheidungen des Bewertungsboards 
darstellt, wurde bereits vom Austrian Institute for HTA (AIHTA) erstellt 
und wird aus Transparenzgründen nach Beschluss veröffentlicht 
(https://eprints.aihta.at/1558). 

• Bei Änderungen hinsichtlich der Marktverfügbarkeit von Fidanacogene 
elaparvovec (BEQVEZ®), die das vertriebsberechtigte Unternehmen der 
Geschäftsstelle des Bewertungsboards proaktiv zur Kenntnis zu bringen 
hat, kann eine neuerliche Aufnahme des Verfahrens erfolgen.  

https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=https://eprints.aihta.at/1558&umid=a57536e0-419d-4953-a357-5723b5b93c29&auth=974a2a8f6bf0efee657ba2fac7f000c9f7bf3ec1-0219b62202230eb1fef5aac09c159d6b27cbb20c
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