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Gemeinsamer
B eS C h | U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage Xll — Beschlisse Uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V

Tildrakizumab

Vom 2. Mai 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 2. Mai 2019
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragséarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 /
22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am 22. Marz 2019
(BAnz AT 03.05.2019 B3), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage XII wird in alphabetischer Reihenfolge um den Wirkstoff Tildrakizumab
wie folgt erganzt:
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Tildrakizumab

Beschluss vom: 2. Mai 2019
In Kraft getreten am: 2. Mai 2019
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 17.09.2018):

llumetri® ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Plague-Psoriasis, die fur eine systemische Therapie in Frage kommen.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im  Verhdltnis zur  zweckmalligen
Vergleichstherapie

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis, die im Rahmen
einer erstmaligen systemischen Therapie nicht flir eine konventionelle Therapie in Frage
kommen.

Zweckmalige Vergleichstherapie:

- Adalimumab oder Guselkumab oder Ixekizumab oder Secukinumab

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tildrakizumab gegeniber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die auf eine
systemische Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- Adalimumab oder Guselkumab oder Infliximab oder Ixekizumab oder
Secukinumab oder Ustekinumab

Ausmal} und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tildrakizumab gegeniber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.
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Studienergebnisse nach Endpunkten:

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis, die im Rahmen
einer erstmaligen systemischen Therapie nicht flr eine konventionelle Therapie in Frage
kommen.

Es wurden keine geeigneten Daten gegenuber der zweckmaé&Rigen Vergleichstherapie
vorgelegt.

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die auf eine
systemische Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Es wurden keine geeigneten Daten gegeniiber der zweckmé&Rigen Vergleichstherapie
vorgelegt.

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

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis, die im Rahmen
einer erstmaligen systemischen Therapie nicht fiir eine konventionelle Therapie in Frage
kommen.

ca. 19.800 — 137.300 Patienten

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die auf eine
systemische Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

ca. 32.400 — 97.100 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
lumetri® (Wirkstoff: Tildrakizumab) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfligung
(letzter Zugriff: 14. Februar 2019):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ilumetri-epar-product-
information de.pdf

Bei Patienten, die nach 28 Behandlungswochen kein Ansprechen auf die Therapie mit
Tildrakizumab zeigen, sollte ein Absetzen der Behandlung in Erwégung gezogen werden.



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ilumetri-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ilumetri-epar-product-information_de.pdf
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4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis, die im Rahmen
einer erstmaligen systemischen Therapie nicht fliir eine konventionelle Therapie in Frage

kommen.
Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Tildrakizumab 20.888,31 €
Zweckmalfige Vergleichstherapie:
Adalimumab 13.712,23 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,85 €

Gesamt 13.893,08 €

Guselkumab 21.978,39 €
Ixekizumab 18.086,90 €
Secukinumab 21.104,24 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2019)

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die auf eine
systemische Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Tildrakizumab 20.888,31 €
Zweckmanige Vergleichstherapie:
Adalimumab 13.712,23 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,85 €

Gesamt 13.893,08 €
Guselkumab 21.978,39 €
Infliximab 17.445,53 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,85 €

Gesamt 17.626,33 €
Ixekizumab 18.086,90 €
Secukinumab 21.104,24 €
Ustekinumab 20.888,31 €
Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 74,45 €

Gesamt 20.962,76 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2019)
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Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung |[Art der Leistung Kosten pro | Anzahl pro Kosten pro
der Therapie Einheit Patient pro Patient pro
Jahr Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

entfallt

Zweckmalige Vergleichstherapie

Infliximab Zuschlag fur die Herstellung einer |71 € 6,5 461,50 €
parenteralen Losung mit
monoklonalen Antikorpern

. Der Beschluss tritt am Tag seiner Verdffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des G-BA am 2. Mai 2019 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.
Berlin, den 2. Mai 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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