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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 23. Januar 2023):

Eosinophile Osophagitis (EoE)

Dupixent ist angezeigt zur Behandlung der eosinophilen Osophagitis bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von mindestens 40 kg, die mit einer
konventionellen medikament&sen Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht
vertragen oder fiir die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 21. September 2023):

Siehe neues Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit eosinophiler Osophagitis (EoE), die durch eine
konventionelle medikamentdse Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht vertragen,
oder fir die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt

ZweckmaRige Vergleichstherapie fir Dupilumab:

— Therapie nach é&rztlicher MaRgabe unter Auswahl von Budesonid sowie
Protonenpumpeninhibitoren (PPI)

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Dupilumab gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt



Studienergebnisse nach Endpunkten:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit eosinophiler Osophagitis (EoE), die durch eine
konventionelle medikamentdse Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht vertragen,
oder fur die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt

Es liegen keine fir die Nutzenbewertung bewertbaren Daten vor.

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

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

Lebensqualitat

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

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

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit eosinophiler Osophagitis (EoE), die durch eine
konventionelle medikamentdse Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht
vertragen, oder fir die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt

ca. 3900 und 4 400 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 Dupixent
(Wirkstoff: Dupilumab) unter folgendem Link frei zugdnglich zur Verfigung (letzter Zugriff: 7.
August 2023):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dupixent-epar-product-
information de.pdf



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

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit eosinophiler Osophagitis (EoE), die durch eine
konventionelle medikamentdse Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht
vertragen, oder fur die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Dupilumab 31291,26 €

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Budesonid 2102,98 € -3 625,98 €

Protonenpumpeninhibitoren

Omeprazol 70,66 €-84,94 €
Esomeprazol 68,99 €-84,44 €
Pantoprazol 65,52 €-81,25 €
Rabeprazol 66,15€-77,88 €
Lansoprazol 66,15 €-79,89 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. September 2023)

5. Benennungvon Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaf} § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V,
die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
konnen

Im Rahmen der Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3
Satz 4 SGB V werden die folgenden Feststellungen getroffen:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit eosinophiler Osophagitis (EoE), die durch eine
konventionelle medikamentdse Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht vertragen,
oder fir die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt

— Keinin Kombinationstherapie einsetzbares Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir das
die Voraussetzungen des § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V erfillt sind.

Die Benennung von Kombinationen dient ausschlieBlich der Umsetzung des
Kombinationsabschlages nach § 130e SGB V zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern. Die getroffenen Feststellungen schranken weder den zur Erfillung des
arztlichen Behandlungsauftrags erforderlichen Behandlungsspielraum ein, noch treffen Sie
Aussagen Uber ZweckmaRigkeit oder Wirtschaftlichkeit.
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