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1 Zulassung Swissmedic

Phoscap wurde von Swissmedic per 29. April 2015 mit folgenden Indikationen zugelassen:

Phoscap Kapseln kdnnen bei Erwachsenen bei Hypophosphatamie angewendet werden. Die
zugrundeliegende Ursache der Hypophosphatamie muss vor Beginn der Therapie untersucht worden
sein.

2 Beurteilung der Wirksamkeit

Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Uberlegungen wirksam:
Es handelt sich um bekannte Wirkstoffe, welche seit Jahren als Therapie der Hypophosphatamie
eingesetzt werden.

3 Beurteilung der Zweckmassigkeit
Die Zweckmassigkeit ist aus folgenden Griunden gegeben:

Sicherheit/Vertraglichkeit:

Selten: Hyperphosphatamie, Hypercalcamie, Hypernatriamie, Hyperkalidmie.

Haufig: Nebenwirkungen im Gastrointestinaltrakt wie Druck- und Voéllegefiihl, Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhoe, abdominale Schmerzen, Blahungen kénnen vor allem bei Therapiebeginn auftreten und sind
durch die individuelle Dosierung oder Verabreichung zu den Hauptmahlzeiten zu beeinflussen.

Selten: Nierenschadigung durch Ausféllung von Calciumphosphat (Nephrocalcinose) bis zu akutem
Nierenversagen.

Dosisstarken/Packungsgroéssen/Dosierung:

Es werden Kapseln mit jeweils 288 mg Phosphat angeboten, welches 3 mmol Phosphat entspricht. Die
Packungsgrosse ist mit 250 Kapseln pro Packung gewabhlt.

In diversen Publikationen befinden sich Richtwerte fur die orale Therapie der Hypophosphatamie. Siehe
dazu untenstehende Tabelle.

Phoscap Reducto- UpToDate K. Geerse 2010
Spezial Lhotta
2011

Phosphat 288 mg, 3 mmol | 612.2 mg, - - -
(mg), mmol 6.4 mmol
Dosis- 3x1 Kapsel bis Initialdosis Serumphosphat = 3x taglich mit 2.5 to 3.5 g
empfehlung | 3x3 Kapseln pro | von 3-4.9 mg | 0.48 mmol/L, dann | (80 to 110 mmol) auf 2-3
(oral) Tag (ergibt 0.864 | Phosphat 40-80 mmol Dosen verteilt

mg bis 2.5 pro Tag Phosphat pro Tag.

mg/Tag, resp. 9 Serumphosphat

mmol Phosphat < 0.48 mmol/L,

bis 27 mmol dann maximal 100

Phosphat.
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mmol/L Phosphat
pro Tag.

Die ZI hingegen gibt bei gleichen Serumphosphatwerten (in der Fl als ,moderate Hypophosphatamie*
bezeichnete Phosphatamie mit Serumspiegeln von 0.5 mmol/L bis 0.64 mmol/L) lediglich eine
Dosierung von 18 mmol Phosphat an, was 3 x téglich 2 Kapseln entsprache. UpToDate zum Beispiel
empfiehlt bei Serumphosphat Spiegel 20.48 mmol/L eine initiale Dosis von 30-80 mmol Phosphat. Des
Weiteren hat ein Experte bestatigt, dass Hypophosphatéamie in der Regel mit 50 mmol Phosphat pro

Tag therapiert wird.

Obschon die Therapie mit nur 3 mmol Phosphat pro Kapsel je nach Serumphosphat mit eine hohen
Anzahl Kapseln pro Dosis in hdheren Dosierungen mit sich bringt, ist es dennoch das einzig oral
verfugbare Arzneimittel in dieser Indikation. Reducto Spezial, welches in der Schweiz verfugbar war,

jetzt aber ausser Handel ist, hatte eine Phosphatmenge von 6.4 mmol.

Medizinischer Bedarf:

Phoscap ist die einzige orale Therapie, welche in der Schweiz bei Hypophosphatédmie zugelassen ist.
Im Gegensatz zu intravendsem Phosphat kdnnen die Kapseln auch ambulant eingesetzt werden.

4  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Das Arzneimittel ist unter folgenden Bedingungen wirtschaftlich:

e  Ohne Limitierung:

e Mittels therapeutischem Quervergleich zu bisher vergiteten Phosphatkapseln ist Phoscap

kostengunstiger.
e  Ohne Innovationszuschlag

e Zu folgendem Preis:

Galenische Form

Fabrikabgabepreis (FAP)

Publikumspreis (PP)

Phoscap Kapseln, 3 mmol, 250 Stiick

Fr. 35.00

Fr. 56.60
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