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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 Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Tofacitinib (Neues Anwendungsgebiet: ankylosierende
Spondylitis)

Vom 16. Juni 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2022 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom 19. Mai 2022 (BAnz AT 30.06.2022 B5) geandert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. In Anlage XIl werden den Angaben zur Nutzenbewertung von Tofacitinib gemaf dem
Beschluss vom 3. Mdrz 2022 nach Nr. 4 folgende Angaben angefiigt:
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Tofacitinib
Beschluss vom: 16. Juni 2022

In Kraft getreten am: 16. Juni 2022
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 15. November 2021):

Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver ankylosierender
Spondylitis (AS), die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 16. Juni 2022):

Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver ankylosierender
Spondylitis (AS), die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben und
die fur eine Behandlung mit Tofacitinib in Frage kommen.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

al) Erwachsene mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf eine konventionelle Therapie
unzureichend angesprochen haben und die fir eine Behandlung mit Tofacitinib in Frage
kommen

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
ein TNF-a-Inhibitor (Adalimumab oder Certolizumab pegol oder Etanercept oder

Golimumab oder Infliximab) oder ein IL17-Inhibitor (Secukinumab)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tofacitinib gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Zusatznutzen ist nicht belegt

a2) Erwachsene mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf eine vorhergehende Therapie
mit biologischen Antirheumatika (bDMARD) unzureichend angesprochen haben oder bei
denen eine Unvertraglichkeit gegeniber dieser vorliegt und die fiir eine Behandlung mit
Tofacitinib in Frage kommen

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
der Wechsel auf ein anderes biologisches krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum:

TNF-a-Inhibitor (Adalimumab oder Certolizumab pegol oder Etanercept oder Golimumab
oder Infliximab) oder IL17-Inhibitor (Secukinumab)

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tofacitinib gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Zusatznutzen ist nicht belegt
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Studienergebnisse nach Endpunkten:?

al) Erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben und die fir eine Behandlung
mit Tofacitinib in Frage kommen

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat %) Es liegen keine Daten vor.

Morbiditat %) Es liegen keine Daten vor.

Gesundheitsbezogene | & Es liegen keine Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen %) Es liegen keine 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 i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine flur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

a2) Erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf
eine vorhergehende Therapie mit biologischen Antirheumatika (bDMARD) unzureichend
angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegentliber dieser vorliegt und die
fur eine Behandlung mit Tofacitinib in Frage kommen

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat %) Es liegen keine Daten vor.

Morbiditat %) Es liegen keine Daten vor.

Gesundheitsbezogene | I Es liegen keine Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen %) Es liegen keine 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

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A21-165), sofern nicht anders indiziert.
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M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit
Jd U negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit
&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

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

n. b.: nicht bewertbar

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

al) Erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben und die fir eine Behandlung
mit Tofacitinib in Frage kommen

ca. 10 700 Patientinnen und Patienten

a2) Erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf
eine vorhergehende Therapie mit biologischen Antirheumatika (bDMARD) unzureichend
angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegeniiber dieser vorliegt und die
fur eine Behandlung mit Tofacitinib in Frage kommen

ca. 6 100 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Xelianz
(Wirkstoff: Tofacitinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfligung (letzter Zugriff: 14.
April 2022):
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xeljanz-epar-product-
information de.pdf

GemaR den Vorgaben der Europdischen Zulassungsbehérde (EMA) hinsichtlich zusatzlicher
MalBnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers
Schulungsmaterial, welches Informationen fiir medizinisches Fachpersonal und fir
Patientinnen und Patienten enthalt, zur Verfiigung zu stellen. Das Schulungsmaterial enthalt
u.a. Anweisungen zum Umgang mit den durch Tofacitinib bedingten maoglichen
Nebenwirkungen, insbesondere zu schweren und opportunistischen Infektionen
einschliellich Tuberkulose sowie zu Herpes Zoster. Ferner wird auf die Notwendigkeit einer
wirksamen Verhitungsmethode hingewiesen.

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Tofacitinib sollte durch in der Therapie
mit ankylosierender Spondylitis erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.

Fiir die Anwendung von Tofacitinib wurden in der Fachinformation unter 4.4 Warnhinweise
und VorsichtsmalRnahmen neu aufgenommen bzw. diese in Abstimmung mit der EMA
aktualisiert. Diese sind bei der Anwendung von Tofacitinib zu bericksichtigen.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xeljanz-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xeljanz-epar-product-information_de.pdf
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Vor dem Hintergrund des laufenden PRAC-Verfahrens der EMA ist derzeit das Sicherheitsprofil
der JAK-Inhibitoren nicht abschlieBend beurteilbar.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

al) Erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf

eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben und die fiir eine Behandlung

mit Tofacitinib in Frage kommen

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tofacitinib 12 566,75 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 12 747,60 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Adalimumab 11435,41 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 11 616,26 €
Certolizumab Pegol 12 429,69 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 12 610,54 €
Etanercept 11 413,50 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 11 594,35 €
Golimumab 10416,60 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 10597,45 €

Infliximab
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen
Gesamt

16 685,14 €-22 332,41 €

180,85 €

16 865,99 € —22 513,26 €

Secukinumab

9 304,44 €-18 608,88 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mai 2022)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Leistung Einheit Zyklus Patientin bzw. | Patientin bzw.
Patient/ Patient/
Jahr Jahr
Infliximab Zuschlag fir 71€ 1 6,5-8,7 461,50 € —
die 617,70 €
Herstellung
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einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikorpern

a2) Erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis, die auf

eine vorhergehende Therapie mit biologischen Antirheumatika (bDMARD) unzureichend

angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegeniiber dieser vorliegt und die

fur eine Behandlung mit Tofacitinib in Frage kommen

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tofacitinib 12 566,75 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 12 747,60 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Adalimumab 11435,41 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 11 616,26 €
Certolizumab Pegol 12 429,69 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 12 610,54 €
Etanercept 11 413,50 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 11594,35 €
Golimumab 10416,60 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 180,85 €
Gesamt 10597,45 €

Infliximab
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen
Gesamt

16 685,14 €-22332,41 €

180,85 €

16 865,99 € —22 513,26 €

Secukinumab

9 304,44 €-18 608,88 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Mai 2022)

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Leistung Einheit Zyklus Patientin bzw. | Patientin bzw.
Patient/ Patient/
Jahr Jahr
Infliximab Zuschlag fur 71€ 1 6,5-8,7 461,50 € —
die 617,70 €
Herstellung
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einer
parenteralen
Losung mit
monoklonalen
Antikorpern

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroéffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 16. Juni 2022 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 16. Juni 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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