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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)

Tezepelumab (Asthma bronchiale, > 12 Jahre)

Vom 12. Mai 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzting atn2. Mai 2023 beschlossen,
die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. DéZember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die zuletzt duré¢tvdie Békanntmachung des Beschlusses
vom 16. Marz 2023 (BAnz AT 16.06.2023 B6) geandert wotden ist, wie folgt zu andern:

I. Die Anlage Xll wird in alphabetischer Reihénfolge um den Wirkstoff Tezepelumab wie
folgt ergénzt:
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Tezepelumab

Beschluss vom: 12. Mai 2023
In Kraft getreten am: 12. Mai 2023
BAnz AT TT. MM JJJJ Bx

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 19. September 2022):

Tezspire ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichén alil2
Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus>éines
weiteren Arzneimittels zur Erhaltungstherapie unzureichend kontrolliert ist:

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 12. Mai 2023):

e Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

a) Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren mit.sehwerem*Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus Aethem¢~weiteren zur Erhaltungstherapie
angewendeten Arzneimittel unzureichendsKontrofliert ist

ZweckmaRige Vergleichstherapie;

eine patientenindividuelle Thetapieeskalation unter Bericksichtigung der Vortherapie
unter Auswahl von:

- hochdosiertes ICS und*LABA und LAMA oder

- hochdosiertes ICS und LABA/und ggf. LAMA und Omalizumab, sofern die fiir die
Anwendung vori.Omaljzimab notwendigen Kriterien erfillt sind oder

- hochdosiertes 1CS und'LABA und ggf. LAMA und Mepolizumab oder Dupilumab, sofern
die notwendigen Kriterien fur die Anwendung von Omalizumab nicht erfillt sind

AusmaB.und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tezepelumab gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein)Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
(ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
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eine patientenindividuelle Therapieeskalation unter Bericksichtigung der Vortherapie
und der Pathogenese des Asthmas unter Auswahl von:

- hochdosiertes ICS und LABA und LAMA oder

- hochdosiertes ICS und LABA und ggf. LAMA und Omalizumab, sofern die fiir die
Anwendung von Omalizumab notwendigen Kriterien erfiillt sind oder

- hochdosiertes ICS und LABA und ggf. LAMA und Mepolizumab oder Reslizumab oder
Benralizumab oder Dupilumab, sofern die fiir die Anwendung der jeweiligen Antikorpef
notwendigen Kriterien erfillt sind

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tezepelumab'gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

a) Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahteri mikschwerem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS)¢splusc\\einem weiteren zur Erhaltungstherapie
angewendeten Arzneimittel unztreicheid kontrolliert ist

Es liegen keine geeigneten Raten vor,'die eine Bewertung des Zusatznutzens ermdoglichen.

Zusammenfassung der'Ergehnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

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

Gesundheifsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Lebensgualitat

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

Erlauterungen:

4. 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 L negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar
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b) Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
(ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist

Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens ermaoglichen.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbarémDaten-vor.

Morbiditat n. b. Es liegen keine bewerfbaren Ddten vor.

Gesundheitsbezogene | n.b. Es liegen keine bewertbaremBDaten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keinebewertbaren Daten vor.

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

J: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bgi-niedrigerfunklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt-bei hoher Aussagesicherheit

Jd L@ negativer statistisch signifikanter und relevanter€ffekt bef hoher Aussagesicherheit

&>: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

a) Jugendliche.im Altervon 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativerd Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie
angeweéndeten’Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

b) “Erwachsehe mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
(ICS\\plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzdreichend kontrolliert ist

ca. 42 300 bis 86 700 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Tezspire
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(Wirkstoff: Tezepelumab) unter folgendem Link frei zugdnglich zur Verfligung (letzter

Zugriff: 31. Januar 2023):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tezspire-epar-product-

information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Tezepelumab sollte durch in der

Therapie von schwerem Asthma erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter

inhalativer Kortikosteroide (ICS)

plus

einem weitéren_\zur

angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliext\ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tezepelumab 19 625,36 €
Inhalative Corticosteroide (ICS, hochdosiert)
Fluticason 248,26 €

langwirksame Beta-2-Sympathomimetika (LABA)

Formoterol 309,11 €
Langwirksame Anticholinergika (LAMA)

Tiotropium 722,42 €
ICS + LABA Fixkombinationen (hochdosiert)

Fluticason |-Salmeteral 369,99 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Inhalative Corticosteroide (ICS, hochdosiert)

Fluticason 248,26 €

langwirksame Beta-2-Sympathomimetika (LABA)

Fermoterol 309,11 €
Langwirksame Anticholinergika (LAMA)

Tiotropium 722,42 €
ICS + LABA Fixkombinationen (hochdosiert)

Fluticason | Salmeterol 369,99 €

Monoklonale Antikérper

Omalizumab

6071,30€-48757,20€

Erhaltungstherapie



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tezspire-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/tezspire-epar-product-information_de.pdf
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Mepolizumab

15513,38 €

Dupilumab

17 035,73 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2023)

b) Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroidé

(ICS) plus einem weiteren zur

Erhaltungstherapie angewendeten ArzReimittel

unzureichend kontrolliert ist

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tezepelumab 19 625,36 €
Inhalative Corticosteroide (ICS, hochdosiert)
Fluticason 248,26 €

langwirksame Beta-2-Sympathomimetika (LABA)

Formoterol 618,23 €
ICS + LABA Fixkombinationen (hochdosiert)

Fluticason | Salmeterol 545,76.&
Langwirksame Anticholinergika (LAMA)

Tiotropium /722,42 €

ICS + LABA + LAMA Fixkombinationen (hochdosiert)

Beclometason | Formoterol |

Glycopyrronium 8L77 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Inhalative Corticosteroide (ICS, hochdosiert)

Fluticason 248,26 €

langwirksafne’Betad2-Sympathomimetika (LABA)

Formoterol 618,23 €
IESKLABAFixkombinationen (hochdosiert)

FluticaSon | Salmeterol 545,76 €
Lgngwirksame Anticholinergika (LAMA)

JFotropium 722,42 €

ICS + LABA + LAMA Fixkombinationen (hochdosiert)

Beclometason | Formoterol |

Glycopyrronium 981,77¢€
Monoklonale Antikérper

Mepolizumab 15513,38 €
Reslizumab 15 664,35 €
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Benralizumab

15 305,55 €

Omalizumab

6 071,30 €-48 757,20 €

Dupilumab

17 035,73 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2023)

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt

Sonstige GKV-Leistungen:

Bezeichnung Art der Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Leistung Einheit Zyklus Patientin bzw. | Patientin bzw.
Patient / Patient /
Jahr Jahr
Reslizumab Zuschlag fur 100 € 1 13,0 1300€
die
Herstellung
einer
parenteralen
Losung mit

monoklonalen
Antikorpern

5. Arzneimittel mit neuenWirkstoffen gemaRl § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie.mit Tezepelumab eingesetzt werden kénnen

Als Arzneimittel ndit* neuen” Wirkstoffen gemall & 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel _nit® folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelp€ohtlichgn” Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Tezepelumab zur
Behandlupgwvon Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz
hochdssierter(\inhalativer Kortikosteroide plus eines weiteren Arzneimittels zur
Erkalfungstiierapie unzureichend kontrolliert ist, eingesetzt werden kdnnen:

a) Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter
ihhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie
angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist

- Eine Benennung der Kombinationspartner erfolgt in einem weiteren Beschluss.
Der Beschlussfassung wird ein schriftliches und mundliches
Stellungnahmeverfahren gem. 5. Kapitel § 19 VerfO vorausgehen, im Rahmen
dessen die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit erhalten,
sich zur geplanten Benennung zu dufSern.
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b) Erwachsene mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
(ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel
unzureichend kontrolliert ist

- Eine Benennung der Kombinationspartner erfolgt in einem weiteren Beschluss.
Der Beschlussfassung wird ein schriftliches und mundliches
Stellungnahmeverfahren gem. 5. Kapitel § 19 VerfO vorausgehen, im Rahmen
dessen die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit€rhalten,
sich zur geplanten Benennung zu dufSern.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich derz-¥Umsetzing des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassemuad pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schrianken weder ‘den~zuy Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspjelkaumg€irt, noch treffen Sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

Il. Der Beschluss tritt mit Wirkung vom Tag seiner Veroffentlichung auf den Internetseiten
des G-BA am 12. Mai 2023 in Kraft.

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

www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 12. Mai 2023

Geémeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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