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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage XIl — Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a des Fliinften Buches Sozialgesétzby’ch
(SGB V)

Mepolizumab (Neues Anwendungsgebiet: Chrofische
Rhinosinusitis mit Nasenpolypen)

Vom 19. Mai 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seine¢'Sitzung'am 19. Mai 2022 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassungvom 18 Pezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletztdtrch\die Bekanntmachung des Beschlusses
vom 18. Marz 2022 (BAnz AT 10.06.2022 B2)gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. In Anlage XIl werden den Angabefh.zur Nutzenbewertung von Mepolizumab gemaR dem
Beschluss vom 22. Mdrz 2019 nach Nr.\4*folgende Angaben angefiigt:
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Mepolizumab

Beschluss vom: 19. Mai 2022
In Kraft getreten am: 19. Mai 2022
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 12. November 2021):

Nucala ist angezeigt als Zusatztherapie mit intranasalen Kortikosteroiden zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit schwerer CRSwWNP, die mit systemischen KortikOsteroiden
und/oder chirurgischem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert werden kann,

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 19. Mai 2022):

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmadRBigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit schwerer chronischer Rhinosinusitissmit nd@salen Polypen (CRSWNP), die mit
systemischen Kortikosteroiden und/oder chirurgiéchemEiagriff nicht ausreichend kontrolliert
werden kann

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- Dupilumab oder Omalizumaby jeweils in Kombination mit intranasalen
Kortikosteroiden (Budesonid oder Mometasonfuroat)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Mepolizumab als
Zusatztherapie gégeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Zusatznutzendst nicht \belegt

Studienergebnisse nach Endpunkten?:

Erwachsenesmit schwerer chronischer Rhinosinusitis mit nasalen Polypen (CRSWNP), die mit
systemiisehen Kertikosteroiden und/oder chirurgischem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert
werden kapn

Esliegen keine fiir die Nutzenbewertung geeigneten Daten gegenliber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie vor.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential
Mortalitat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A21-150) und dem Addendum (A22-42), sofern nicht anders indiziert.
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Morbiditat n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.
Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:
/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung derfiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Erwachsene mit schwerer chronischer Rhinosinusitis mit ' nasalén*Polypen (CRSWNP), die mit
systemischen Kortikosteroiden und/oder chirurgischeriEingriff'nicht ausreichend kontrolliert
werden kann

ca. 10 500 — 12 600 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgésicherte’”Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sitd’zu bertlicksichtigen. Die européische Zulassungs-
behorde European Medicines-Agency((EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Nucala
(Wirkstoff: Mepolizumab)\unter>felgendem Link frei zugdnglich zur Verfligung (letzter
Zugriff: 17. Februar 2022):
https://www.ema.eufepa.euf{@n/documents/product-information/nucala-epar-product-
information de.pdk

Die Einleitung\¥nd Abérwachung der Behandlung mit Mepolizumab sollte durch in der
Therapie vOn"\CRSWNP erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.

Bei Patiefiten, die nach 24 Wochen nicht auf die Behandlung der CRSWNP ansprechen, kénnen
alternative’Behandlungen in Betracht gezogen werden. Einige Patienten mit einem anfanglich
partielleh;Ansprechen kdnnen von einer iber 24 Wochen hinaus fortgefiihrten Behandlung
profitiaren.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit schwerer chronischer Rhinosinusitis mit nasalen Polypen (CRSWNP), die mit
systemischen Kortikosteroiden und/oder chirurgischem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert
werden kann



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nucala-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nucala-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Mepolizumab 16 163,85 €
intranasale Kortikosteroide 60,85 €—-243,40 €
Gesamt 16 224,70 € -16 407,25 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Dupilumab 17 796,15 € 2 X
upiluma , - @(b
intranasale Kortikosteroide 60,85€-243,40 € \\-) \\Q
Gesamt 17 857,00 € — 18 039,55 € &~ ~\~\‘
- ) ]
Omalizumab 6 154,33 €— 49 424,00 € \%) Q(O
S—r
intranasale Kortikosteroide 60,85€—-243,40 € Q) N\
Gesamt 621518 €-49667,40€ O \\’\

v
Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lau@ax@al 2022)

Kosten fir zusatzlich notwendige GKV- Lelstunﬁ t@
7/

& @
N
Il. Inkrafttreten

> (\

>
1. Der Beschluss tritt mit ‘@% v6m Tag seiner Veroffentlichung im Internet auf den
Internetseiten des @am&l . Mai 2022 in Kraft.

2. Die Geltungsda Qchlusses ist bis zum 1. Dezember 2022 befristet.
$® >

Die Tragen Gr%&’zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www ev entlicht.

Beﬁ dQ@g Mai 2022

"

%

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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