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Abkürzungsverzeichnis 

Abkürzung Bedeutung 

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code 

DC Dendritische Zelle (Dendritic Cell) 

DMARD Krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum (Disease-Modifying 
Antirheumatic Drug) 

DNA Desoxyribonukleinsäure (Deoxyribonucleic Acid) 

EMA Europäische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency) 

EPAR European Public Assessment Report 

EU Europäische Union 

EU-Dossier Europäisches Dossier sind die im nach Artikel 10 Absatz 2 der 
Verordnung (EU) 2021/2282 zur Durchführung einer gemeinsamen 
klinischen Bewertung vorgelegten Dossier enthaltenen und die nach 
Artikel 10 Absatz 5 Satz 2 der Verordnung (EU) 2021/2282, auf 
Aufforderung nach Artikel 11 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 
2021/2282 oder in Folge einer Information nach Artikel 11 Absatz 2 
Satz 3 der Verordnung (EU) 2021/2282 nachgereichten 
Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweise. 

Fc Fragment crystallizable 

Gemeinsame 
klinische Bewertung 

Gemeinsame klinische Bewertung eines Arzneimittels im Sinne des 
Artikels 2 Nummer 6 der Verordnung (EU) 2021/2282 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021 
über die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur 
Änderung der Richtlinie 2011/24/EU (ABl. L 458 vom 22.12.2021, 
S. 1; L, 2024/90313, 28.5.2024) nach den Vorgaben der 
Verordnung (EU) 2021/2282 

IL Interleukin 

IL-12R Interleukin-12-Rezeptor 

IL-23R Interleukin-23-Rezeptor 

LC Langerhans-Zelle (Langerhans Cell) 

Mo Makrophage 

MTX Methotrexat 

Neu Neutrophiler Granulozyt 

PZN Pharmazentralnummer 

R Rezeptor 

SGB Sozialgesetzbuch 

Tc Zytotoxische T-Zelle 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 2 Stand: 20.07.2026 
Allgemeine Angaben zum Arzneimittel, zugelassene Anwendungsgebiete  

Risankizumab (Skyrizi®) Seite 5 von 18  

Abkürzung Bedeutung 

Teff T-Effektorzelle 

TGF Transformierender Wachstumsfaktor 

Th0 Naive T-Helferzellen 

Th1-Zellen T-Helferzellen vom Typ 1 

Th17-Zellen T-Helferzellen vom Typ 17 

TNF Tumornekrosefaktor 

Treg Regulatorische T-Zelle 

Trm Geweberesidente T-Gedächtniszelle (Tissue-Resident Memory T 
Cells) 

VerfO Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 

Verordnung (EU) 
2021/2282 

Verordnung (EU) 2021/2282 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 15. Dezember 2021 über die Bewertung von 
Gesundheitstechnologien und zur Änderung der 
Richtlinie 2011/24/EU 

 

Hinweis zur Verwendung geschlechtergerechter Sprache 

Das in diesem Text gewählte generische Maskulinum bezieht sich ausdrücklich auf alle 
Geschlechteridentitäten. 
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2 Modul 2 – allgemeine Informationen  
Modul 2 enthält folgende Informationen: 

– Allgemeine Angaben über das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1) 

– Beschreibung der Anwendungsgebiete, für die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen 
wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das 
Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten 
unterschieden.  

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begründen. Die Quellen (zum 
Beispiel Publikationen), die für die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4 
(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur Identifikation der Quellen ist im 
Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen. 

Im Dokument verwendete Abkürzungen sind in das Abkürzungsverzeichnis aufzunehmen. 
Sofern Sie für Ihre Ausführungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im 
Tabellen- beziehungsweise Abbildungsverzeichnis aufzuführen. 

Im Falle einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung 
(EU) 2021/2282 müssen pharmazeutische Unternehmen keine Informationen, Daten, Analysen 
oder sonstige Nachweise vorlegen, die bereits auf Unionsebene vorgelegt wurden. 

Wurde für ein Arzneimittel ein EU-Dossier vorgelegt und wurde die gemeinsame klinische 
Bewertung des Arzneimittels nicht nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 der Verordnung 
(EU) 2021/2282 eingestellt, hat der pharmazeutische Unternehmer gemäß dem 5. Kapitel § 9 
Absatz 2a VerfO im Dossier anzugeben, ob und welche Nachweise aus dem EU-Dossier 
Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, indem er durch Verweise in 
den betroffenen Abschnitten des vorliegenden Dossiers auf diese Nachweise Bezug nimmt.  

Die Verweise sind dabei bis zur untersten vorhandenen Gliederungsebene und auf 
Abschnittsebene zu spezifizieren. Bei Verweisen auf Tabellen oder Abbildungen ist zusätzlich 
die jeweilige Tabellen- beziehungsweise Abbildungsnummerierung anzugeben. 

Sind in Fällen einer vorangegangenen gemeinsamen klinischen Bewertung nach der 
Verordnung (EU) 2021/2282 Angaben bisher teilweise oder vollständig nicht im EU-Dossier 
vorgelegt worden, so sind diese Angaben in den betroffenen Abschnitten des Moduls 2 jeweils 
zu ergänzen beziehungsweise die jeweilige Datei in Modul 5 vorzulegen. 

Die in Abschnitt 2.1.1 und 2.2 darzulegenden Informationen beziehen sich auf den deutschen 
Versorgungskontext. Diese Abschnitte sind unabhängig von einer vorangegangenen 
gemeinsamen klinischen Bewertung nach der Verordnung (EU) 2021/2282 ohne Verweise 
auszufüllen. 

Sofern für ein Arzneimittel bis zum für die Einreichung des nationalen Dossiers maßgeblichen 
Zeitpunkt kein europäisches Dossier vorgelegt oder die gemeinsame klinische Bewertung des 
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Arzneimittels nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 Verordnung (EU) 2021/2282 eingestellt wurde, 
sind Verweise auf bereits im EU-Dossier vorgelegte Informationen, Daten, Analysen oder 
sonstige Nachweise nicht möglich. In diesem Fall hat der pharmazeutische Unternehmer alle 
erforderlichen Angaben in Modul 2 ohne Verweise auszufüllen und die zugehörigen Dateien in 
Modul 5 vorzulegen. 

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel  

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel 
Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code für 
das zu bewertende Arzneimittel an.  

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel  

Wirkstoff: 
 

Risankizumab 

Handelsname:  
 

Skyrizi® 

ATC-Code: 
 

L04AC18 

ATC-Code: Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code 
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Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche PZN und welche Zulassungsnummern 
dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen Sie dabei die zugehörige 
Wirkstärke und Packungsgröße. Fügen Sie für jede PZN eine neue Zeile ein.  

Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern für das zu bewertende 
Arzneimittel 

PZN Zulassungsnummer Wirkstärke Packungsgröße 

- EU/1/19/1361/001 75 mga 2 Fertigspritzen 

16902070 EU/1/19/1361/002 150 mg 1 Fertigpen 

16902087 EU/1/19/1361/003 150 mg 1 Fertigspritze 

18065023 EU/1/19/1361/004 600 mg 1 Durchstechflasche 

18065017 EU/1/19/1361/005 360 mg 1 Patrone 

- EU/1/19/1361/006 90 mga 4 Fertigspritzen 

19253838 EU/1/19/1361/007 180 mg 1 Patrone 

- EU/1/19/1361/008 180 mga  1 Fertigspritze  

- EU/1/19/1361/009 180 mga 2 Fertigspritzen  

20388733 EU/1/19/1361/010 55 mg 1 Fertigspritze 

a: Außer Handel 
EU: Europäische Union; PZN: Pharmazentralnummer 

 

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels  
Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begründen Sie Ihre 
Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen. 

Sofern Informationen zum Wirkmechanismus des Arzneimittels im EU-Dossier hinterlegt sind 
und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist auf die 
entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.  

Risankizumab wird gemäß Fachinformation angewendet zur Behandlung von Kindern und 
Jugendlichen ab dem Alter von 6 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die 
für eine systemische Therapie infrage kommen. Des Weiteren ist Risankizumab zugelassen zur 
Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, aktiver 
Psoriasis-Arthritis, mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn und mittelschwerer 
bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa (Tabelle 2-4) (1, 2). 

Falls nicht anders angegeben, wird aus Gründen der besseren Lesbarkeit anstelle von Plaque-
Psoriasis oder Psoriasis vulgaris, welche als Synonyme anzusehen sind, der Begriff Psoriasis 
verwendet. 

Die Psoriasis ist eine systemische, chronisch-entzündliche Erkrankung, die sich an der Haut 
durch klar abgegrenzte, erhabene erythematöse Plaques mit silbrig glänzender Schuppung 
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manifestiert. Die Plaques können dabei unabhängig vom Alter an verschiedenen Körperstellen 
auftreten und finden sich häufig auf der Kopfhaut, den Streckseiten der Extremitäten (an den 
Ellbogen und Knien), am Rücken (Lumbosakralbereich) und in den Körperfalten 
(Prädilektionsstellen der Psoriasis) (3). Die Dicke der Plaques als klinisches Maß für den 
Schweregrad der Psoriasis, ist ein altersunabhängiges Merkmal (4). Zu den häufigsten 
Symptomen zählen Juckreiz, Schmerzen, Schuppung der Haut, Schwellung, Hautrötung, 
Brennen und Blutungen (5). Das klinische Erscheinungsbild der Psoriasis bei Kindern und 
Jugendlichen ähnelt insgesamt dem bei Erwachsenen. Der Krankheitsverlauf der Psoriasis ist 
dabei individuell unterschiedlich: Häufig verläuft die Erkrankung schubweise, sie kann jedoch 
auch chronisch-stationär bestehen (6). Die Psoriasis ist zudem häufig mit Begleiterkrankungen 
wie Psoriasis-Arthritis, kardiovaskulären Erkrankungen, Diabetes mellitus, Morbus Crohn und 
Depressionen assoziiert (5, 7-10), von denen viele bereits bei pädiatrischen Patienten 
nachgewiesen wurden (11, 12). Sowohl die Hautsymptome als auch die damit verbundenen 
Begleiterkrankungen, führen zu einer erheblichen Beeinträchtigung der Lebensqualität der 
Betroffenen (13). Kinder und Jugendliche mit sichtbaren Hautveränderungen sind Hänseleien 
ausgesetzt und leiden an vermindertem Selbstwertgefühl, Stigmatisierungen und sozialen 
Spannungen (14). Daher meiden sie häufig soziale Aktivitäten und berichten oft von Einsamkeit 
und Isolation (5). Insbesondere bei ihnen ist dies auch mit einer Beeinträchtigung der 
Lebensqualität ihrer Eltern verbunden, wobei Mehrkosten, erhöhter Zeitaufwand für das Kind 
und emotionales Leid als stärkste Beeinträchtigungen genannt werden (15). 

Mit Risankizumab liegt nun eine Therapie vor, welche an einer zentralen Stelle der 
Entzündungskaskade in der Psoriasis, der Interleukin (IL)-23/IL-17-Achse, angreift. Dies 
ermöglicht eine Unterbrechung der Entzündungsreaktion und kann somit für Kinder und 
Jugendliche mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis eine wirksame neue Behandlungsoption 
zur Verbesserung klinischer Symptome und der gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
darstellen (16). 

Die Rolle der IL-23-vermittelten Signalübertragung in der Psoriasis 
IL-23 ist ein natürlich vorkommendes Zytokin, das an Entzündungs- und Immunreaktionen 
beteiligt ist. IL-23 trägt zur Differenzierung, Reifung und Aktivierung der T-Helferzellen vom 
Typ 17 (Th17-Zellen) bei, die bei entzündlichen Autoimmunerkrankungen wie Psoriasis eine 
Schlüsselrolle spielen (17-19). Zu Beginn der Entzündungskaskade werden dendritische Zellen 
durch inflammatorische Signale wie Tumornekrosefaktor (TNF) aktiviert, welche daraufhin 
IL-12 und IL-23 produzieren und sezernieren. Während IL-12 zur Aktivierung von 
T-Helferzellen vom Typ 1 (Th1-Zellen) führt, bewirkt IL-23 eine Aktivierung von Th17-Zellen 
(20, 21). Die durch IL-23 aktivierten Th17-Zellen schütten dann u. a. die proinflammatorischen 
Zytokine TNF, IL-17A und IL-17F aus. Diese Zytokine wiederum stimulieren die Proliferation 
von Keratinozyten und deren Ausschüttung von Chemokinen, was zur Rekrutierung weiterer 
an der Entzündung beteiligter Zelltypen führt, die nun ihrerseits inflammatorische Zytokine 
sezernieren und damit die Proliferation der Keratinozyten stimulieren. Dies führt zu einer 
lokalen Amplifikation und anhaltenden chronischen Entzündungsreaktion (siehe auch 
Abbildung 1) (20-24).  
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Bei IL-23 handelt es sich um ein Heterodimer bestehend aus den IL-23-spezifischen 
Untereinheiten p19 und p40, letztere findet sich auch im Zytokin IL-12 (22). Bei Psoriasis-
Patienten sind die Level beider IL-23-Untereinheiten in den psoriatischen Hautläsionen im 
Vergleich zu nicht betroffener Haut erhöht (22, 25, 26). Diese vermehrte Anreicherung 
unterstreicht die Schlüsselrolle von IL-23 in der Entstehung der Psoriasis.  

 
Abbildung 1: Immunpathogenese der Psoriasis 
Vereinfachte Darstellung: Umweltfaktoren und genetische Prädisposition führen zur Aktivierung von 
dendritischen Zellen, die über IL-23 die Differenzierung von Th17-Zellen fördern. Von Th17-Zellen produzierte 
Zytokine aktivieren Keratinozyten, was zu deren Proliferation und einem anhaltenden Entzündungskreislauf führt. 
* Entspricht der nicht pathogenen Th17-Zelle 
DC: Dendritische Zelle; DNA: Desoxyribonukleinsäure; IL: Interleukin; LC: Langerhans-Zelle; Mo: Makrophage; 
Neu: Neutrophiler Granulozyt; R: Rezeptor; Tc: Zytotoxische T-Zelle; Teff: T-Effektorzelle; TGF: 
Transformierender Wachstumsfaktor; Th0: Naive T-Helferzellen; Th17: T-Helferzellen vom Typ 17; TNF: 
Tumornekrosefaktor; Treg: Regulatorische T-Zelle; Trm: Geweberesidente T-Gedächtniszelle 
Quelle: Modifiziert nach (17, 22, 23, 27-38) 

Die IL-23/Th17-Achse in der pädiatrischen Psoriasis 
Die Pathophysiologie der Psoriasis ist bei Kindern im Vergleich zu Erwachsenen bislang 
weniger umfassend untersucht. Dennoch ist die zentrale Rolle der IL-23/Th17-Achse auch bei 
pädiatrischen Patienten klar belegt. So zeigte eine Studie an Kindern und Jugendlichen mit 
Psoriasis im Alter von 10 bis 16 Jahren eine signifikante Erhöhung von Th17-Zellen im 
peripheren Blut im Vergleich zu Gesunden, wobei der Anteil dieser Zellen positiv mit dem 
Schweregrad der Erkrankung korrelierte (39). In einer weiteren Untersuchung wurden in 
Plaques von Kindern und Jugendlichen zwischen 4 und 20 Jahren vermehrt IL-17A und IL-22 
produzierende T-Zellen nachgewiesen, verglichen mit Hautproben gesunder Probanden (40). 
Es wurden auch Besonderheiten bei pädiatrischen Patienten beobachtet: Beispielsweise zeigten 
Hautläsionen von pädiatrischen Patienten höhere Konzentrationen von TNF, geringere 
Konzentrationen von IL-17 (41), sowie weniger IL-17 produzierende T-Zellen, während IL-22 
produzierende T-Zellen vermehrt auftraten (40). Ungeachtet dessen belegen die vorliegenden 
Daten die Bedeutung der IL-23/Th17-Achse in der pädiatrischen Psoriasis. Daraus lässt sich 
ableiten, dass Risankizumab als hochspezifischer IL-23-Inhibitor einen vergleichbaren 
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Wirkmechanismus bei Erwachsenen wie auch bei Kindern und Jugendlichen entfaltet. Zudem 
zeigen klinische Studien mit weiteren Arzneimitteln, die ebenfalls in die IL-23/Th17-Achse 
eingreifen, eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit bei Erwachsenen sowie 
pädiatrischen Patienten (42), was für einen altersunabhängigen Wirkmechanismus spricht.  

Risankizumab als Inhibitor des IL-23-Signalwegs 
Wie beschrieben handelt es sich bei IL-23 um ein Heterodimer aus den Untereinheiten p19 und 
p40, letztere findet sich auch im Zytokin IL-12 (43). Risankizumab bindet spezifisch an die 
p19-Untereinheit von IL-23 und verhindert somit die Bindung von IL-23 an den IL-12-Rezeptor 
(IL-12R)ß1/IL-23-Rezeptor (IL-23R)-Komplex (Abbildung 2) (44, 45). Folglich wird die 
durch IL-23 vermittelte Signalkaskade und die Ausschüttung weiterer proinflammatorischer 
Zytokine inhibiert und somit die Entzündungsreaktion unterbrochen. 

 
Abbildung 2: Wirkmechanismus Risankizumab 
Der IL-23-Inhibitor Risankizumab bindet spezifisch an die p19-Untereinheit des IL-23 und verhindert somit die 
Bindung an den Rezeptorkomplex bestehend aus IL-12Rβ1 und IL-23R. Die durch die Stimulation von 
Th17-Zellen ausgelöste Signalkaskade wird somit nicht angestoßen.  
IL: Interleukin; IL-12R: Interleukin-12-Rezeptor; IL-23R: Interleukin-23-Rezeptor; Th1-Zellen: T-Helferzellen 
vom Typ 1; Th17-Zellen: T-Helferzellen vom Typ 17 
Quelle: Modifiziert nach (44-46) 
 

Risankizumab ist ein humanisierter monoklonaler Immunglobulin G1-Antikörper, der 
spezifisch mit hoher Affinität an die p19-Untereinheit des humanen IL-23 bindet (1). 
Risankizumab besteht aus zwei glykosylierten schweren Ketten und zwei leichten Ketten. Die 
variable Region weist zwei Bindungsstellen für die p19-Untereinheit von IL-23 auf.  
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Die konstante Region (Fragment crystallizable, Fc) wurde durch Mutationen modifiziert, um 
die Bindung an Fc-Rezeptoren zu reduzieren, während die schweren Ketten durch 
Modifikationen einzelner Aminosäuren verändert wurden, um eine potenzielle Heterogenität 
der Ladung zu reduzieren (45). Diese Modifikationen können dazu beitragen, unerwünschten 
immunologischen Reaktionen vorzubeugen. 

Die hohe Selektivität von Risankizumab für IL‑23 resultiert aus der selektiven Bindung an 
IL-23 über die p19-Untereinheit. Dagegen bindet Risankizumab nicht an die p40-Untereinheit, 
welche sowohl in IL-12 als auch in IL-23 vorkommt. Somit bleibt der durch IL-12 ausgelöste 
Signalweg unbeeinflusst. Durch die hohe Affinität zu seinem Substrat verhindert Risankizumab 
die Bindung von IL‑23 an den Rezeptor, was die IL‑23-vermittelte Signaltransduktion 
verhindert (45).  

Pharmakokinetische Eigenschaften von Risankizumab 
Die pharmakokinetischen Eigenschaften von Risankizumab wurden anhand eines 
populationsbasierten Modells untersucht. Dabei erwies sich das Körpergewicht als wichtigste 
Kovariate für die Wirkstoffexposition (47, 48). Für Kinder und Jugendliche wurde folglich eine 
gewichtsabhängige Dosierung gewählt (55 mg bei einem Körpergewicht < 40 kg und 150 mg 
bei einem Körpergewicht ≥ 40 kg), sodass eine mit den Erwachsenen vergleichbare 
Wirkstoffexposition erreicht wird (48). Die pharmakokinetischen Daten aus den Studien 
UltIMMa-1/-2 (Erwachsene) und OptIMMize-1 (Kinder und Jugendliche) ermöglichen einen 
Vergleich der Risankizumab-Exposition zwischen Erwachsenen und pädiatrischen Patienten: 
In der Studie UltIMMa-1 betrug die geometrisch gemittelte Plasmakonzentration von 
Risankizumab bei einer Dosierung von 150 mg 5,5 μg/ml, 1,9 μg/ml und 1,6 μg/ml in Woche 4, 
16 und 52 (49). Vergleichbare Werte wurden in der Studie UltIMMa-2 beobachtet (50). Bei 
Kindern und Jugendlichen zeigte sich ein ähnliches Steady-State-Profil. Nach subkutaner Gabe 
von 150 mg Risankizumab lag die geometrisch gemittelte Serumkonzentration bei 
Jugendlichen ab 12 Jahren bei 7,5 μg/ml, 3,0 μg/ml und 1,6 μg/ml in Woche 4, 16 und 52. 
Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren erreichten Werte von 10,5 μg/ml, 3,1 μg/ml und 1,8 μg/ml 
bei einer Dosierung von 150 mg sowie 6,5 μg/ml, 2,2 μg/ml und 1,7 μg/ml bei einer Dosierung 
von 55 mg in Woche 4, 16 und 52 (16). Zusammenfassend belegen die Daten der Studien 
UltIMMa-1/-2 und OptIMMize-1, dass die Risankizumab-Exposition bei pädiatrischen 
Patienten mit Psoriasis derjenigen bei Erwachsenen entspricht. Dies wurde durch die 
Europäische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency, EMA) im Rahmen des 
Zulassungsverfahrens bestätigt (1). 

Darüber hinaus zeigen die Ergebnisse der Studie OptIMMize-1, dass Risankizumab bei 
Kindern und Jugendlichen mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis – wie auch bei 
Erwachsenen (51, 52) – eine rasch einsetzende und langanhaltende Wirksamkeit sowie ein sehr 
gutes Verträglichkeitsprofil aufweist (Modul 4A). 
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2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete 

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht  
Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das 
vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den deutschen Wortlaut der Fachinformation 
an. Sofern im Abschnitt „Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, 
führen Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fügen Sie für jedes 
Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende 
Bezeichnung von „A“ bis „Z“) [Anmerkung: Diese Kodierung ist für die übrigen Module des 
Dossiers entsprechend zu verwenden].  

Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht 

Anwendungsgebiet (deutscher 
Wortlaut der Fachinformation 
inklusive Wortlaut bei Verweisen) 

orphan  
(ja / nein) 

Datum der 
Zulassungserteilung 

Kodierung 
im Dossiera 

Skyrizi wird angewendet zur 
Behandlung von Kindern und 
Jugendlichen ab dem Alter von 
6 Jahren mit mittelschwerer bis 
schwerer Plaque-Psoriasis, die für eine 
systemische Therapie infrage 
kommen. 

nein 19. Juni 2026 A 

a: Fortlaufende Angabe „A“ bis „Z“. 

 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.  

Die Angaben zum zugelassenen Anwendungsgebiet und zum Datum der Zulassungserteilung 
wurden der Fachinformation sowie dem European Public Assessment Report (EPAR) 
entnommen (1, 53). 

 

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete 
Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen 
Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in 
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie 
hierzu den deutschen Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt 
„Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, führen Sie auch den 
Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fügen Sie dabei für jedes Anwendungsgebiet eine neue 
Zeile ein. Falls es kein weiteres zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein 
Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, 
fügen Sie in der ersten Zeile unter „Anwendungsgebiet“ „kein weiteres Anwendungsgebiet“ 
ein. 
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Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden 
Arzneimittels 

Anwendungsgebiet  
(deutscher Wortlaut der Fachinformation inklusive Wortlaut 
bei Verweisen) 

Datum der 
Zulassungserteilung 

Skyrizi wird angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten 
mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die für eine 
systemische Therapie infrage kommen. 

26. April 2019 

Skyrizi allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX) wird 
angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver 
Psoriasis-Arthritis, die auf ein oder mehrere 
krankheitsmodifizierende Antirheumatika (disease-modifying 
antirheumatic drugs, DMARDs) unzureichend angesprochen oder 
diese nicht vertragen haben. 

15. November 2021 

Skyrizi wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus 
Crohn, die auf eine konventionelle Therapie oder eine 
Biologikatherapie unzureichend angesprochen, diese nicht 
vertragen haben oder nicht mehr darauf ansprechen. 

21. November 2022 

Skyrizi wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, 
die auf eine konventionelle Therapie oder eine Biologikatherapie 
unzureichend angesprochen, diese nicht vertragen haben oder 
nicht mehr darauf ansprechen. 

24. Juli 2024 

DMARD: Krankheitsmodifizierendes Antirheumatikum; MTX: Methotrexat 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-4 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein weiteres 
zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen 
Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie „nicht 
zutreffend“ an.  

Die Angaben zu weiteren zugelassenen Anwendungsgebieten und zum Datum der 
Zulassungserteilung wurden der Fachinformation sowie dem EPAR entnommen (1, 2, 53). 

 

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Modul 2 
Erläutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im 
Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, können Sie 
zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung für Modul 2 im EU-Dossier 
hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist 
auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.  
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Die Informationen des pharmazeutischen Unternehmers in Bezug auf die regulatorischen 
Angaben stehen in Form von Zulassungsdokumenten der EMA zur Verfügung. Die 
Beschreibung des Wirkmechanismus von Risankizumab beruht auf präklinischen und 
klinischen Studien des pharmazeutischen Unternehmers und weiteren Publikationen zu diesen 
Themen sowie der aktuellen Fachinformation. 

 

2.4 Referenzliste für Modul 2 
Listen Sie nachfolgend alle Quellen (zum Beispiel Publikationen), die Sie in den 
vorhergehenden Abschnitten angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden 
Sie hierzu einen allgemein gebräuchlichen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). 
Geben Sie bei Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. 

Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier, die Grundlage der Nutzenbewertung nach 
§ 35a SGB V sein sollen, in den vorhergehenden Abschnitten Quellen im EU-Dossier hinterlegt 
sein, ist auf diese zu verweisen. Hierfür sind die Vorgaben zur Aufbereitung von Verweisen in 
Modul 5 in den Abschnitten 1.3 und 4.1 des Dokumentes zur Erstellung und Einreichung eines 
Dossiers (Anlage II.1) zu beachten.  
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