Gemeinsamer
Bundesausschuss

Guselkumab (neues Anwendungsgebiet: Psoriasis-Arthritis)

Beschluss vom: 20. Mai 2021 gultig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 20. Mai 2021
BAnz AT 29.06.2021 B5

Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 20. November 2020):

Tremfya, als Monotherapie oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist flr die Behandlung
der aktiven Psoriasis-Arthritis bei erwachsenen Patienten indiziert, die auf eine
vorangegangene krankheitsmodifizierende antirheumatische (disease-modifying
antirheumatic drug, DMARD) Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen
haben.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 20.05.2021):

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhéaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

a) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die auf eine vorangegangene
krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Zweckmalige Vergleichstherapie:

- ein TNF-alpha-Antagonist (Adalimumab oder Certolizumab Pegol oder Etanercept
oder Golimumab oder Infliximab) oder ein Interleukin-Inhibitor (Ixekizumab oder
Secukinumab oder Ustekinumab), ggf. in Kombination mit Methotrexat

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Guselkumab gegeniber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die unzureichend auf eine
vorhergehende Therapie mit krankheitsmodifizierenden biologischen Antirheumatika
(bDMARD) angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Zweckmalige Vergleichstherapie:

der Wechsel auf ein anderes biologisches krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum
(Adalimumab oder Certolizumab Pegol oder Etanercept oder Golimumab oder
Infliximab oder Ixekizumab oder Secukinumab oder Ustekinumab), ggf. in Kombination
mit Methotrexat

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Guselkumab gegeniber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie:




Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:

a) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die auf eine vorangegangene
krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

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

Gesundheitsbezogene n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.

Erlauterungen:
1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

|: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

L l: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

& Es liegen keine fir die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

b) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die unzureichend auf eine
vorhergehende Therapie mit krankheitsmodifizierenden biologischen Antirheumatika
(bDMARD) angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

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

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

Gesundheitsbezogene n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n.b. Es liegen keine geeigneten Daten vor.

Erlauterungen:
1: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit

|: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
11: positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

L l: negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

< kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

& Es liegen keine fir die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar




Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

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

a) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die auf eine vorangegangene
krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

ca. 20.100 Patienten

b) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die unzureichend auf eine
vorhergehende Therapie mit krankheitsmodifizierenden biologischen Antirheumatika
(bDMARD) angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

ca. 9.000 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Tremfya
(Wirkstoff: Guselkumab) unter folgendem Link frei zugénglich zur Verfigung (letzter
Zugriff: 24. Februar 2021):
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tremfya-epar-product-
information_de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Guselkumab soll nur durch in der
Therapie von Patienten mit Psoriasis-Arthritis erfahrene Fachérzte erfolgen.

Bei Patienten, die nach 24 Wochen Behandlungsdauer nicht auf die Therapie angesprochen
haben, sollte ein Absetzen der Behandlung in Erwdgung gezogen werden.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die auf eine vorangegangene
krankheitsmodifizierende antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Guselkumab 19.791,95 €

Zweckmanige Vergleichstherapie:

Adalimumab 11.434,37 €

Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €
Gesamt 11.615,01 €



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

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Certolizumab Pegol 11.434,37 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €
Gesamt 11.615,01 €
Etanercept 11.412,46 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €
Gesamt 11.593,10 €
Golimumab 9.584,00 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €
Gesamt 0.764,64 €
Infliximab 16.683,89 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €
Gesamt 16.864,53 €
Ixekizumab 18.087,16 €
Secukinumab 10.343,44 € - 20.686,88 €
Ustekinumab 21.326,37 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 74,24 €
Gesamt 21.400,61 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2021)

Sonstige GKV-Leistungen:

Kosten/
Einheit

Art der
Leistung

Bezeichnung
der Therapie

Kosten/
Patient/
Jahr

Anzahl/
Patient/
Jahr

Anzahl/
Zyklus

Infliximab Zuschlag fur | 71 €
die
Herstellung
einer
parenteralen
LAsung mit
monoklonalen
Antikérpern

1 6,5 461,50 €

b) Erwachsene Patienten mit aktiver

Psoriasis-Arthritis,

die unzureichend auf eine

vorhergehende Therapie mit krankheitsmodifizierenden biologischen Antirheumatika

(bDMARD) angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Guselkumab 19.791,95 €

Zweckmanige Vergleichstherapie:

Adalimumab 11.434,37 €

Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €
Gesamt 11.615,01 €

Certolizumab Pegol 11.434,37 €

Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €




Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Gesamt 11.615,01 €
Etanercept 11.412,46 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €

Gesamt 11.593,10 €
Golimumab 9.584,00 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €

Gesamt 0.764,64 €
Infliximab 16.683,89 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen | 180,64 €

Gesamt 16.864,53 €
Ixekizumab 18.087,16 €
Secukinumab 10.343,44 € - 20.686,88 €
Ustekinumab 21.326,37 €
Zusétzlich notwendige GKV-Leistungen | 74,24 €

Gesamt 21.400,61 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. April 2021)

Sonstige GKV-Leistungen:

Kosten/
Einheit

Art der
Leistung

Bezeichnung
der Therapie

Anzahl/
Patient/
Jahr

Anzahl/
Zyklus

Kosten/
Patient/
Jahr

Infliximab Zuschlag far | 71 €
die
Herstellung
einer
parenteralen
Ldsung mit
monoklonalen
Antikorpern

1 6,5

461,50 €
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