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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)

Tralokinumab (neues Anwendungsgebiet: Atopische
Dermatitis, 12 bis 17 Jahre)

Vom 12. Mai 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seine¢'Sitzung'am 12. Mai 2023 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 20. April 2023 (BAnz AT 14.06.2023 B2) gedndest\worden ist, wie folgt zu dndern:

I. In Anlage XIl werden den Angabenzur Nutzenbewertung von Tralokinumab gemaR dem
Beschluss vom 6. Januar 2022 'hach Nr.\4 angefiigt:
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Tralokinumab

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

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 14. Oktober 2022):

Adtralza wird angewendet zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer atopischeg-Dermatitis
bei Jugendlichen ab 12 Jahren, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen:

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

Behandlung mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis bei Jagendlicheén ab 12 bis 17
Jahren, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmadRBigen Vergleichstherapie

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit mittelschwerer®is schwwérer atopischer Dermatitis, die
fur eine kontinuierliche systemische Therapie in krage kommen

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Dupilumab (ggf. in Kombination mit‘topisehen Glukokortikoiden (TCS) und/oder
topischen CalcineurininhibitoretTCl))

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Tralokinumab gegeniiber der
zweckmadBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen istgicht pbelegt.

Zusammenfassung(der Ergebnisse 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.

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

Lebepsqualitat

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 Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar
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2. Anzahl der Patientinnen und Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die
fur eine kontinuierliche systemische Therapie in Frage kommen

ca. 5 300 bis 10 600 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die €iopédische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Faghinformdtion zu Adtralza
(Wirkstoff: Tralokinumab) unter folgendem Link frei zugdnglich zur\Verfliigung (letzter
Zugriff: 8. Mai 2023):

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ad¥ralza-epar-product-
information de.pdf

Bei Patientinnen und Patienten, die nach 16 Wochern-Behahdlung kein Ansprechen zeigen, soll
ein Absetzen der Behandlung erwogen werden~Einige'Patientinnen und Patienten mit einem
anfanglich partiellen Ansprechen konnen von einesiber 16 Wochen hinaus fortgefiihrten
Behandlung alle zwei Wochen weiter profitieren,

4. Therapiekosten
Jahrestherapiekosten:

Jugendliche von 12bis 17 3ahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die
fur eine kontinuierliche‘systemische Therapie in Frage kommen

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tralokinumab 8234,46 €-16532,26 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

DGpilumab 17 035,73 €

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

Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt


https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/adtralza-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/adtralza-epar-product-information_de.pdf
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5. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die in einer
Kombinationstherapie mit Tralokinumab eingesetzt werden kénnen

Als Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gemall § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V werden
Arzneimittel mit folgenden neuen Wirkstoffen benannt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit Tralokinumab zur
Behandlung der mittelschweren bis schweren atopischen Dermatitis bei Jugendlichen von 12
bis 17 Jahren eingesetzt werden kénnen:

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer.RBermatitis, die
fur eine kontinuierliche systemische Therapie in Frage kommen

Eine Benennung der Kombinationspartner erfolgt in einem (weiteren-Beschluss. Der
Beschlussfassung wird ein schriftliches und miindliches StellungnahmevVerfahren gem. 5.
Kapitel § 19 VerfO vorausgehen, im Rahmen dessen dieAdetroffefien pharmazeutischen
Unternehmer die Moglichkeit erhalten, sich zur geplanten Behennung zu duBern.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschliéBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischefKrankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen//schrariken weder den zur Erfiillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen Sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.

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

Die Tragenden Griinde zu, diesefBeschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veroffehtlicht.

Berlin, den 32:Maj 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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