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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 31. Januar 2022):

Entyvio ist indiziert fir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer aktiver chronischer Pouchitis, die sich wegen Colitis ulcerosa einer
Proktokolektomie, bei der ein ileoanaler Pouch angelegt wurde, unterzogen haben, und auf
eine Antibiotikabehandlung nur unzureichend oder gar nicht angesprochen haben.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 1. September 2022):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver chronischer Pouchitis, die sich wegen
Colitis ulcerosa einer Proktokolektomie, bei der ein ileoanaler Pouch angelegt wurde,
unterzogen haben, und auf eine Antibiotikabehandlung nur unzureichend oder gar nicht
angesprochen haben

ZweckmaRige Vergleichstherapie fiir Vedolizumab:

Therapie nach arztlicher MaRgabe

Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Vedolizumab gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:?

Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver chronischer Pouchitis, die sich wegen
Colitis ulcerosa einer Proktokolektomie, bei der ein ileoanaler Pouch angelegt wurde,
unterzogen haben, und auf eine Antibiotikabehandlung nur unzureichend oder gar nicht
angesprochen haben

Es liegen keine geeigneten Daten gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie vor.

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWiG (A22-33), sofern nicht anders indiziert.



Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat %) Es liegen keine Daten vor.

Morbiditat %) Es liegen keine Daten vor.

Gesundheitsbezogene | I Es liegen keine Daten vor.

Lebensqualitat

Nebenwirkungen %) Es liegen keine 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 L negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

&> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

J: Es liegen keine fur die Nutzenbewertung verwertbaren Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar

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

Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver chronischer Pouchitis, die sich wegen
Colitis ulcerosa einer Proktokolektomie, bei der ein ileoanaler Pouch angelegt wurde,
unterzogen haben, und auf eine Antibiotikabehandlung nur unzureichend oder gar nicht
angesprochen haben

ca. 20 — 40 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berticksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Entyvio
(Wirkstoff: Vedolizumab) unter folgendem Link frei zuganglich zur Verfiigung (letzter
Zugriff: 22. Juli 2022):

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

information de.pdf

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Vedolizumab sollte durch in der
Therapie von schwerer aktiver chronischer Pouchitis erfahrenen Arztinnen und Arzte erfolgen.

GemaR den Vorgaben der Europdischen Zulassungsbehérde (EMA) hinsichtlich zusatzlicher
MalBnahmen zur Risikominimierung ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers
Schulungsmaterial, welches Informationen fiir medizinisches Fachpersonal und fir
Patientinnen und Patienten enthalt, zur Verfligung zu stellen. Das Schulungsmaterial enthalt
u.a. Anweisungen zum Umgang mit den durch Vedolizumab bedingten moglichen
Nebenwirkungen, insbesondere zu neurologischen Symptomen.


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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver chronischer Pouchitis, die sich wegen

Colitis ulcerosa einer Proktokolektomie, bei der ein ileoanaler Pouch angelegt wurde,

unterzogen haben, und auf eine Antibiotikabehandlung nur unzureichend oder gar nicht

angesprochen haben

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Vedolizumab 15529,87 €
Zusatzlich notwendige GKV-Leistungen 112,41 €
Gesamt 15 642,28 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Therapie nach arztlicher MalRgabe

keine Angabe

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. August 2022)

Sonstige GKV-Leistungen:

Herstellung einer
parenteralen
Lésung

mit monoklonalen
Antikorpern

Bezeichnung Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ | Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin bzw. | Patientin bzw.
Patient / Patient /
Jahr Jahr
Vedolizumab Zuschlag fur die 71€ 1 6,5 461,50 €
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