
Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
(AM-RL): 
Anlage XII – Beschlüsse über die 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen nach § 35a SGB V 
Tofacitinib (neues Anwendungsgebiet: Colitis 
ulcerosa) 

Vom 21. Februar 2019 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Februar 2019 
beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen 
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 
22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), zuletzt geändert am 29. Januar 2019
(BAnz AT 18.02.2019 B1), wie folgt zu ändern:

I. In Anlage XII werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Tofacitinib gemäß
dem Beschluss vom 1. November 2018 nach Nr. 4 folgende Angaben angefügt:
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Tofacitinib 
 
Beschluss vom: 21. Februar 2019 
In Kraft getreten am: 21. Februar 2019 
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx 

 
Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 31.07.2018): 
Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis 
schwerer aktiver Colitis ulcerosa (CU), die auf eine konventionelle Therapie oder ein 
Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese 
nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1). 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf 
ansprechen oder bei denen eine Unverträglichkeit oder Kontraindikation vorliegt. 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

- ein TNF-α-Antagonist (Adalimumab oder Infliximab oder Golimumab) 
 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tofacitinib gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

 

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
ein Biologikum, wie ein TNF-α-Antagonist oder Integrin-Inhibitor, unzureichend 
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unverträglichkeit gegen 
eine entsprechende Behandlung aufweisen. 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

- ein TNF-α-Antagonist (Adalimumab oder Infliximab oder Golimumab) oder Integrin-
Inhibitor (Vedolizumab), jeweils unter Berücksichtigung der Zulassung und der 
Vortherapie(n) 

 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tofacitinib gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 
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Studienergebnisse nach Endpunkten: 

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf 
ansprechen oder bei denen eine Unverträglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.  

 
Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt. 

 

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
ein Biologikum, wie ein TNF-α-Antagonist oder Integrin-Inhibitor, unzureichend 
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unverträglichkeit gegen 
eine entsprechende Behandlung aufweisen. 

 
Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt. 

 

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden 
Patientengruppen 

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf 
ansprechen oder bei denen eine Unverträglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.  

 

ca. 3.500 – 16.500 Patienten 

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
ein Biologikum, wie ein TNF-α-Antagonist oder Integrin-Inhibitor, unzureichend 
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unverträglichkeit gegen 
eine entsprechende Behandlung aufweisen. 

 

ca. 1.800 – 8.500 Patienten 
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3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu 
Xeljanz® (Wirkstoff: Tofacitinib) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 3. Januar 2019): 
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/xeljanz-epar-product-
information_de.pdf 

Gemäß den Vorgaben der Europäischen Zulassungsbehörde (EMA) hinsichtlich zusätzlicher 
Maßnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers 
Schulungsmaterial für Ärzte, Informationsmaterial für Patienten sowie ein Patientenausweis 
zur Verfügung zu stellen. Das Schulungsmaterial enthält Anweisungen zum Umgang mit den 
durch Tofacitinib bedingten möglichen Nebenwirkungen, insbesondere zu Infektionen. 

Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Tofacitinib soll nur durch in der 
Therapie von Patienten mit Colitis ulcerosa erfahrene Fachärzte erfolgen. 

 

4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf 
ansprechen oder bei denen eine Unverträglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.  

 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Tofacitinib 15.544,07 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Adalimumab 13.712,23 € 

Golimumab 22.084,44 € 

Infliximab 17.445,53 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019) 
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b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf 
ein Biologikum, wie ein TNF-α-Antagonist oder Integrin-Inhibitor, unzureichend 
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unverträglichkeit gegen 
eine entsprechende Behandlung aufweisen. 

 
Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Tofacitinib 
Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen 

Gesamt 

15.544,07 € 
106,40 € 

15.650,47 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Adalimumab 
Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen 

Gesamt 

13.712,23 € 
106,40 € 

13.818,63 € 

Golimumab 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen 

Gesamt 

22.084,44 € 

106,40 € 

22.190,84 € 

Infliximab 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen 

Gesamt 

17.445,53 € 

106,40 € 

17.551,93 € 

Vedolizumab 15.527,92 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019) 

 

Sonstige GKV-Leistungen: 

Bezeichnung 
der Therapie  

Art der Leistung Kosten pro 
Einheit 

Anzahl pro 
Patient pro 
Jahr  

Kosten pro 
Patient pro 
Jahr 

Zu bewertendes Arzneimittel 

entfällt 

Zweckmäßige Vergleichstherapie für Patientenpopulation b) und c) 

Infliximab 

Vedolizumab 

Zuschlag für die Herstellung einer 
parenteralen Lösung mit 
monoklonalen Antikörpern 

71 € 6,5 461,50 € 
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II. Der Beschluss tritt am Tag seiner Veröffentlichung im Internet auf den 
Internetseiten des G-BA am 21. Februar 2019 in Kraft.  

 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 21. Februar 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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