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Baricitinib (neues Anwendungsgebiet: mittelschwere bis schwere atopische Dermatitis) 
 

Beschluss vom:  6. Mai 2021    gültig bis: unbefristet 
In Kraft getreten am: 6. Mai 2021 
BAnz AT 18.06.2021 B1 

 

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 19. Oktober 2020): 

Olumiant ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis 
bei erwachsenen Patienten, die für eine systemische Therapie infrage kommen. 

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 6. Mai 2021): 

siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine 
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Dupilumab (ggf. in Kombination mit topischen Glukokortikoiden (TCS) und/oder 
topischen Calcineurininhibitoren (TCI)) 

Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Baricitinib gegenüber 
Dupilumab: 

 Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

 

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte 

Endpunktkategorie Effektrichtung/ 
Verzerrungspotential 

Zusammenfassung 

Mortalität n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor. 
Morbidität n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor. 
Gesundheitsbezogene 
Lebensqualität 

n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor. 

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor. 
Erläuterungen:  
↑: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit  
↓: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit   
↑↑: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit  
↓↓: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit   
↔: kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied  
∅: Es liegen keine für die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor. 
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n. b.: nicht bewertbar 

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

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine 
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen 

ca. 52.000 Patienten 

3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Olumiant 
(Wirkstoff: Baricitinib) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter Zugriff: 14. 
April 2021): 
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olumiant-epar-product-
information_de.pdf 

Bei Patienten, bei denen nach 8 Behandlungswochen kein therapeutischer Nutzen 
nachgewiesen werden kann, ist eine Beendigung der Behandlung in Betracht zu ziehen. 

Entsprechend der Anforderungen an die Aktivitäten zur Risikominimierung im EPAR (Euro-
pean Public Assessment Report) muss vom pharmazeutischen Unternehmer folgendes 
Informationsmaterial zu Baricitinib zur Verfügung gestellt werden:  

− Schulungs- und Informationsmaterial für den Arzt / medizinisches Fachpersonal 
− Schulungs- und Informationsmaterial für den Patienten  

4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

Erwachsene Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, die für eine 
kontinuierliche systemische Therapie infrage kommen 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Baricitinib 14.328,26 € 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen: 180,64 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Dupilumab 17.795,11 € 

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olumiant-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olumiant-epar-product-information_de.pdf
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Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2021) 
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