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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 31.07.2018):

Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer aktiver Colitis ulcerosa (CU), die auf eine konventionelle Therapie oder ein
Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese
nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1).

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhaltnis zur  zweckmafigen
Vergleichstherapie

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
eine _konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder bei denen eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder Infliximab oder Golimumab)

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

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
ein__ Biologikum, wie ein TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor, unzureichend
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen
eine entsprechende Behandlung aufweisen.

Zweckmalige Vergleichstherapie:

- ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder Infliximab oder Golimumab) oder Integrin-
Inhibitor (Vedolizumab), jeweils unter Bericksichtigung der Zulassung und der
Vortherapie(n)

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

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.




Studienergebnisse nach Endpunkten:

a)

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder bei denen eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

b)

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
ein_ Biologikum, wie ein TNF-a-Antagonist oder _Integrin-Inhibitor, unzureichend
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen
eine entsprechende Behandlung aufweisen.

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden

Patientengruppen

b)

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder bei denen eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.

ca. 3.500 — 16.500 Patienten

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
ein__Biologikum, wie ein TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor, unzureichend
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen
eine entsprechende Behandlung aufweisen.

ca. 1.800 — 8.500 Patienten




3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die européische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Xeljanz® (Wirkstoff: Tofacitinib) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 3. Januar 2019):
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/xeljanz-epar-product-
information_de.pdf

Gemal den Vorgaben der Européischen Zulassungsbehorde (EMA) hinsichtlich zuséatzlicher
MalRnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers
Schulungsmaterial fir Arzte, Informationsmaterial fir Patienten sowie ein Patientenausweis
zur Verfigung zu stellen. Das Schulungsmaterial enthalt Anweisungen zum Umgang mit den
durch Tofacitinib bedingten mdglichen Nebenwirkungen, insbesondere zu Infektionen.

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Tofacitinib soll nur durch in der
Therapie von Patienten mit Colitis ulcerosa erfahrene Facharzte erfolgen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf
eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder bei denen eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation vorliegt.

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:

Tofacitinib 15.544.07 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:

Adalimumab 13.712,23 €
Golimumab 22.084,44 €
Infliximab 17.445,53 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019)



https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/xeljanz-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/xeljanz-epar-product-information_de.pdf

b) Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf

ein _Biologikum, wie ein TNF-a-Antagonist oder

Integrin-Inhibitor,

unzureichend

angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen

eine entsprechende Behandlung aufweisen.

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Tofacitinib

15.544,07 €
Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €
Gesamt 15.650,47 €
Zweckmalige Vergleichstherapie:
Adalimumab 13.712,23 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €
Gesamt 13.818,63 €
Golimumab 22.084,44 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €
Gesamt 22.190,84 €
Infliximab 17.445,53 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 106,40 €
Gesamt 17.551,93 €
Vedolizumab 15.527,92 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019)

Sonstige GKV-Leistungen:

monoklonalen Antikdrpern

Bezeichnung |Art der Leistung Kosten pro |Anzahl pro Kosten pro

der Therapie Einheit Patient pro Patient pro
Jahr Jahr

Zu bewertendes Arzneimittel

entfallt

ZweckmalRige Vergleichstherapie fur Patientenpopulation b) und c)

Infliximab Zuschlag fur die Herstellung einer |71 € 6,5 461,50 €

Vedolizumab parenteralen Losung mit
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