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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

VEGA
Mortalitat
Morbiditat

Symptomatische Remission

Tabelle 4-1 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt

Symptomatische Remission, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ® n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ®
Symptomatische Remission, Subgruppe: Gesamtpopulation
9,40%
1,52 1,15 [-6.10%:
Gesamtpopulation 50/71 (70,4%) 44/72 (61,1%) [[0,76; 3,06]|[0,91; 1,46] i
=0,2408 | p=0,2397 24.80%]
P P p=0.2349
Symptomatische Remission, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,4083
0,
1,13 1,04 [-fé6(())(£/~
< medianes Alter 27/38 (71,1%) 26/38 (68,4%) [[0,42; 3,02]|[0,77; 1,40] "
=0,8041 | p=0,8029 23,30%]
P~ P~ p=0,8027
0,
2,04 1,32 [12,580/%) )
> medianes Alter 23/33 (69,7%) 18/34 (52,9%) [[0,75; 5,57]([0,89; 1,94] e
01626 | p=0,1655 |  >2:70%]
P~ P~ p=0,1527
Symptomatische Remission, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,3563
0,
2,04 1,26 [j ’280//0 )
Miénnlich 30/40 (75,0%) 25/42 (59,5%) [[0,79; 5,25])[0,93; 1,71] e
=0,1385 | p=0,1400 33,50%]
= P p=0,1296
0,
1,05 1,02 [_;’2280/3 "
Weiblich 20/31 (64,5%) 19/30 (63,3%) |[0,37; 2,99][[0,70; 1,49] Y
=0,9240 | p=0,9234 25,30%]
P P p=0.9234
Symptomatische Remission, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,6413
0,
1,19 1,06 [_3’798&:/.
< 1. Quartil 15/22 (68,2%) 9/14 (64,3%) [[0,29; 4,90][[0,65; 1,72] T
=0,8116 | p=0,8115 33,70%]
P P p=0,8100
0,
1,75 1,25 [1230’30%£ )
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 12/18 (66,7%) 8/15(53,3%)  |[[0,43; 7,17]([0,70; 2,22] T
04421 | p=0,4470 |  46:70%]
P~ P~ p=0,4332
5,20 21,40%
[0,55; 1,30 [-2,10%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 13/14 (92,9%) 15/21 (71,4%) 2 [[0,96; 1,77] FOUON
49,02] 0.0940 45,00%]
p=0,1259 | P~ p=0,0747
0,
1,19 1,08 [_;’73(())&,)/,
> 3. Quartil 10/17 (58,8%) 12/22 (54,5%) [[0,33; 4,28][[0,62; 1,87] Y
0,7920 | p=0,7883 |  >>:60%!
P~ P~ p=0,7888
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit [OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
Symptomatische Remission, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,4922
. 0,
0,81 0,93 [_346’8400@ )
< 1. Quartil 13/21 (61,9%) 10/15 (66,7%)  |[0,20; 3,26][[0,57; 1,52] Y
=0,7725 | p=0,7671 26,90%]
P~ P~ p=0,7679
3,79 27,90%
[0.76: 1,52 [-3,80%:
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 13/16 (81,3%) 8/15 (53,3%) o [[0,90; 2,58] PR
19,05] 20,1186 59,60%]
p=0,1021 | P p=0,0841
0,
1,96 1,25 [_11‘2.’98%{; .
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 14/19 (73,7%) 10/17 (58,8%) |[0,48; 7,99][[0,78; 2,02] A
=0,3518 | p=0,3577 45,50%]
P P p=0,3419
0,
1,13 1,04 [_5’772(;)/.
> 3. Quartil 10/15 (66,7%) 16/25 (64,0%) |[0,29; 4,33][[0,66; 1,66] T
=0,8658 | p=0,8628 33,00%]
P P p=0,8634
Symptomatische Remission, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,4139
0,
1,62 1,16 [{(6)758"/%)
Osteuropa 43/58 (74,1%) 39/61 (63,9%) [[0,74; 3,55]([0,91; 1,48] e
=0,2313 | p=0,2307 26,70%]
P~ P~ p=0,2254
_ 0
0,33 0,67 [ég’ggo//o
Lateinamerika 3/6 (50,0%) 3/4 (75,0%) [0,02; 5,33]][0,25; 1,78] S
=0,4533 | p=0,4174 33.30%]
P P p=0.4008
3,33 28,60%
[0,36; 2,00 [-21,10%;
Rest der Welt 4/7 (57,1%) 2/7 (28,6%) 2 [00,53; 7,60] o
30,70] 20,3090 78,20%]
p=0,2980 | P~ p=0,2592
Symptomatische Remission, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,4400
0,
1,17 1,06 [_135%;/,
begrenzt 24/36 (66,7%) 24/38 (63,2%) |[0,45; 3,04]([0,76; 1,48] T
07536 | p=0.7519 | 2%:20%]
= = p=0.7517
0
2,02 1,26 [12’280//0 )
umfangreich 26/35 (74,3%) 20/34 (58,8%) |[0,73; 5,61]([0,90; 1,78] Dodee
=0,1763 | p=0,1813 37,40%]
P~ P~ p=0,1680
Symptomatische Remission, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,4579
0,
136 | 111 5.50%:
moderat aktiv 45/64 (70,3%) 40/63 (63,5%) [[0,65; 2,86][[0,87; 1,42] DOV
=0,4159 | p=0,4158 23,10%]
P P p=0,4130
3,13 161 27,00%
. ’ _ o/.
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 4/9 (44,4%) [0,38; [0,68; 3,83] [-19.60%;
25,57] 0.2839 73,60%]
p=0.2960 | P p=0,2566
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit [OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
Symptomatische Remission, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,1839
0
e | 10 | 200%
Subscore von 2 (Moderat) 19/24 (79,2%) 20/35 (57,1%)  [[0,87; 9,38]|[0,97; 1,97] dee
~0,0818 | p=0,0701 |  #>:10%]
P~ P~ p=0,0615
0,
Subscore von 3 1,05 1,02 [-11’914(1)&’)/'
u V 31/47 (66,0%) 24/37 (64,9%) [[0,42; 2,60]|[0,74; 1,39] Y
(Schwerwiegend) i - 21,60%]
p=0,9172 | p=0,9169
’ ’ p=0,9168
Symptomatische Remission, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,5693
_ o
0,80 0,96 [_335’3900@,
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 10/12 (83,3%) |[0,09; 7,00]([0,64; 1,43] i
=0,8437 | p=0,8415 29.20%]
P P p=0.8409
0,
1,56 1,19 [{(7)’28(;"_
> 250 mg/kg 38/57 (66,7%) 32/57 (56,1%) {[0,73; 3,34]([0,89; 1,59] R
=0,2505 | p=0,2517 28,30%]
P P p=0,2456
Symptomatische Remission, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0138
_ 0
0,62 0,89 [_28é6400£ .
<3 mg/L 23/32 (71,9%) 33/41 (80,5%) [[0,21; 1,84]][0,69; 1,16] B
=0,3909 | p=0,4007 11,10%]
P P p=0,3925
3,94 1.93 32,90%
. b 0/ .
>3 mg/L 26/38 (68,4%) 11/31 (35,5%) L1,44; [1,15; 3,25] [10’5004’
10,76] 00136 55,30%]
p=0,0067 | P~ p=0,0040
Symptomatische Remission, Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,7646
0,
1,45 1,12 [_78’91%{; ,
Ja 46/63 (73,0%) 41/63 (65,1%) [[0,68; 3,10]|[0,89; 1,42] oo
=0,3372 | p=0,3373 24,00%]
P~ P~ p=0,3335
2,00 1,50 16,70%
. > _ o/ .
Nein 4/8 (50,0%) 3/9 (33,3%) [0.28, 4o 47.4.76)  [:22.70%;
14,20] 0.4914 63,00%]
p=0,4990 | P~ p=0,4810
Symptomatische Remission, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlielich Budesonid und
Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,7169
0,
1,74 1,24 [-1131’06%3 )
Ja 19/28 (67,9%) 17/31 (54,8%) [[0,60; 5,03]([0,82; 1,86] Y
=0,3100 | p=0,3070 37.60%]
P~ P~ p=0,3000
0,
1,34 1,09 [_16322(;)/_
Nein 31/43 (72,1%) 27/41 (65,9%) 1[0,53; 3,39]([0,82; 1,46] A
=0,5388 | p=0,5384 26,00%]
p=0, P=0, p=0,5360
Symptomatische Remission, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,0852
_ 0
053 | ow | 2%
Ja 16/24 (66,7%) 15/19 (78,9%) |[0,13; 2,15][[0,59; 1,22] e
_ ~ 14,00%]
p=0,3782 | p=0,3652
’ ’ p=0,3601
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit [OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
o,
216 | 132 0500
Nein 34/47 (72,3%) 29/53 (54,7%) [[0,94; 5,00]][0,98; 1,79] PO
p=0,0699 | p=0,0700 36,10%]
’ ’ p=0,0622

Symptomatische Remission,

Subgruppe: Refraktér, abhiangig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen
Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,0018

2.00 1.29 16,50%
Ja 47064 (13.4%) | 37/65 (56.9%)  [[1,00: 4,391[[1,00- 1,671[[0,30%: 32.70%]

p=0,0500 | p=0.0527|  p=0.0455

0,

NA 0.43 [_9537;310%’ ]

Nein 3/7 (42,9%) 7/7(100,0%) | [NA; NA] [[0,18: 1,01] ,80%;

NA | p=0,0522 | 20:30%]

: p=0,0022

Symptomatische Remission,

Kortikosteroiden u

Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen|
nd refraktdr oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Int

eraktion: p=0,9026

0,
1,63 1,15 [_gégg(ﬁ .
Ja 13/17 (76,5%) 8/12 (66,7%)  [[0,32; 8,39]([0,71; 1,85] 43 éO‘V i’
p=0,5676 | p=0,5746 R
p=0,5655
0,
1,45 1,14 [_8950%{;
Nein 37/54 (68,5%) 36/60 (60,0%) [[0,67; 3,14]][0,87; 1,50] 26’00‘V0]’
_ _ ,00%
p=0,3461 | p=0,3432 p=0.3407
Symptomatische Remission, Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen
Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,0852
0
216 | 132 0500
Ja 34/47 (72,3%) 29/53 (54,7%)  [[0,94; 5,00]|[0,98; 1,79] 36’10‘V0]’
p=0,0699 | p=0,0700 RS
p=0,0622
_ 0
053 | o84 | RS
Nein 16/24 (66,7%) 15/19 (78,9%) [[0,13; 2,15]][0,59; 1,22] 14 (’)00/ i”
p=0,3782 | p=0,3652 | "
p=0,3601
Symptomatische Remission, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,6243
0,
1,41 1,08 [_16’918(@.
< 1. Quartil 16/20 (80,0%) 17/23 (73,9%) |[0,34; 5,94][[0,78; 1,50] 31 50"/ i”
p=0,6414 | p=0,6353 e
p=0,6344
_ 0
0,74 0,89 2 4‘70’1000@ ,
> 1. Quartil und < 2. Quartil | 12/21 (57,1%) 9/14 (64,3%)  [[0,18;2,98]][0,52; 1,52] 25 %0%3”
p=0,6770 | p=0,6680 p=0,6698
2,44 1.48 21,70%
. . [0,55; ’ [-12,80%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil 8/12 (66,7%) 9/20 (45,0%) [0,79; 2,78]
10,83] 02202 56,10%]
p=0,2419 | P p=0,2177
2,33 130 17,80%
>3 . o o [0,51; ‘ [-13,60%;
. Quartil 14/18 (77,8%) 9/15 (60,0%) [0,80; 2,10] o
10,64] 0.2907 49,10%]
p=0,2759 [P p=0,2665
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit [OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
Symptomatische Remission, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,0801

0
037 | oss | e
< 1. Quartil 14/19 (73,7%) 15/17 (88,2%)  [[0,06; 2,25][[0,61; 1,15] o
p=0.2775 | p=02695 |  10:30%]
’ ’ p=0,2546

0,

0,83 0,95 [_'332’6900&
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 10/14 (71,4%) 18/24 (75,0%) [[0,19; 3,67]([0,64; 1,43] o
p=0.8119 | p=0.8128 | ~ 2°:80%]
’ ’ p=0,8113

[‘1"‘1‘?_ 221 35,60%

> 2. Quartil und < 3. Quartil| 13/20 (65,0%) 5/17 (29,4%) 17’90’] [0,99; 4,94]15,50%; 65,70%]

p:0:03 33 p=0,0531 p=0,0205

3,47 29,40%

. [0,79; 1,69 [-3,80%;

> 3. Quartil 13/18 (72,2%) 6/14 (42,9%) o2 [[0,86; 3,29] ’ ’
15,20] 0.1264 62,50%]
p=0,0986 | P p=0,0827
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1

Tabelle 4-2 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit [ OR [95%- |RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ®
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
2,23 1,23 [105 g)(?o/”f
Gesamtpopulation 58/71 (81,7%) 48/72 (66,7%) |[1,03; 4,83]|[1,01; 1,49] 29’200/2’]
p=0,0416 | p=0,0434 p=0,0372
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,5554
3,04 15,80%
. [0,86; 121 [-1,30%;
< medianes Alter 34/38 (89,5%) 28/38 (73,7%) >0 10,975 1,51] nosa
10,73] 0.0804 32,90%]
p=0,0778 | P p=0,0698
0,
1,87 1,24 [1;, P
> medianes Alter 24/33.(12,7%) | 2034(58,8%)  |[0,67; 5211[0.87; 175) 500
— — s 0
p=02343 [ p=02352 | To' o)
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,6329
18,20%
2,62 1,28 £-0.50%
Minnlich 33/40 (82,5%) 27/42 (643%)  [[0,93;7,351[[0,98; 1,68]| 6’900/"]’
— — H 0
p=0,0644 | p=0,0669 |  T5' o5y
0,
1,79 1,15 [_11%6900@_
Weiblich 25/31 (80,6%) 21/30 (70,0%) {[0,55; 5,84]][0,86; 1,54] Y
03384 | p=0,3402 | 3%19%]
P~ P~ p=0,3319
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,0931
3,52 22,10%
[0.69: 1,34 [-6,80%:
< 1. Quartil 19/22 (86,4%) 9/14 (64,3%) > 2 100,88;2,05] POOs
18,07] 0.1726 51,00%]
p=0,1256 | P~ p=0,1344
2,50 16,70%
[0,48; 1,25 [-12,80%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 15/18 (83,3%) 10/15 (66,7%) oas [[0,83; 1,89] T s
12,89] . 0.2808 46,10%]
p=0,2733 | P p=0,2668
0,
NA 1,40 [298’26(2,//(?
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 14/14 (100,0%) 15/21 (71,4%) [NA; NA] [[1,07; 1,83] 47’900/2’]
NA p=0,0148 p=0,0038
_ 0
0,82 0,92 [_345’87()0@ ,
> 3. Quartil 10/17 (58,8%) 14/22 (63,6%) ([0,22; 2,991][0,56; 1,54] 2% (’)O%i”
p=0.7623 | p=07615 | 7o o
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,8537
3,00 19,00%
. [0.59: 1,29 [-0.10%:
< 1. Quartil 18/21 (85,7%) 10/15 (66,7%) 2 0,865 1,92] o
15,26] 02160 47,20%]
p=0,1814 | P p=0,1850

Guselkumab (Tremfya®)

Seite 6 von 114 (Anhang 4-H)




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- |RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
2,17 14,60%
[0.41; 1,22 [-16,00%;
> 1. Quartil und <2. Quartil| 13/16 (81,3%) 10/15 (66,7%) "onr o [[0,79; 1,87] e
11,30] 03653 45,20%]
p=0,3616 | P~ p=0,3499
2,91 19,50%
[0,60; 1,30 [-8,50%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 16/19 (84,2%) 11/17 (64,7%) oy [[0,87;1,94] e
14,19] 0.1983 47,50%]
p=0,1834 | P p=0,1724
0,
1,29 1,08 [-3’332(@ )
> 3. Quartil 11/15 (73,3%) 17/25 (68,0%) {[0,31; 5,35]][0,72; 1,62] T
=0,7249 | p=0,7160 34,20%]
P P p=0.7176
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,1769
0,
3,55 1,31 [260’378)0//?
Osteuropa 51/58 (87,9%) 41/61 (67,2%) |[1,37;9,22]|[1,07; 1,60] 2u 0
=0,0072 | p=0,0083 35,20%]
P P p=0,0050
_ 0,
0,33 0,67 [_‘ég’gg‘,//"_
Lateinamerika 3/6 (50,0%) 3/4 (75,0%) [0,02; 5,33]([0,25; 1,78] o >
p=0,4533 [ p=0,4174 33.30%]
’ ’ p=0,4008
0,
1,00 1,00 [-giog£/ )
Rest der Welt 4/7 (57,1%) 4/7 (57,1%) [0,12; 8,31]([0,40; 2,48] o
1,000 | p=1,0000 | 1:80%]
P P p=1.0000
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,2302
0,
1,43 1,09 [_1637?0/;’ "
begrenzt 28/36 (77,8%) 27/38 (71,1%)  {[0,50; 4,09]][0,84; 1,43] P
0,5109 | p=0,5079 |  26:39%]
P~ p= p=0,5058
3,71 23,90%
[1,15; 1,39 [3,90%;
umfangreich 30/35 (85,7%) 21/34 (61,8%) > 2 [[1,03; 1,87] N
12,00] 0.0306 44,00%]
p=0,0245 | P p=0,0191
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,7227
0
2,08 1,19 [f’;’go//",
moderat aktiv 53/64 (82,8%) 44/63 (69,8%) ([0,90; 4,831][0,97; 1,44] Sheee
=0,0866 | p=0,0900 27,60%]
= = p=0.0821
3,13 27,00%
[0,38; 161 [-19,60%;
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 4/9 (44,4%) > [0,68; 3,83] T
25,57] 0.2839 73,60%]
p=0,2960 | P p=0,2566
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,1532
5,74 26,00%
[1.15: 1,40 [6.70%:
Subscore von 2 (Moderat) |  22/24 (91,7%) 23/35 (65,7%) 2 [1,07; 1,82] 070,
28,63] 0.0149 45,20%]
p=0,0225 | P p=0,0081
0,
Subscore von 3 157 L13 [ ?(’)03(‘)(?/ ;
0, 0, . . - s 0,
(Schwerwiegend) 36/47 (76,6%) 25/37 (67,6%) [0,?0, 4,12] [0{36, 1,49] 28.40%]
p=0,3598 | p=0.3688 |  Toc0

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- |RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,4092
0,
| e | B
<250 mg/kg 10/10 (100,0%) 11/12 (91,7%) [NA; NAJ [[0,92; 1,29] e
NA =0,3175 24,00%]
P~ p=0,2963
0,
2,13 1,26 [{3’280/%’
> 250 mg/kg 44/57 (77,2%) 35/57 (61,4%) [[0,94; 4,82]([0,98; 1,61] e
~0,0688 | p=0,0723 | 320
P P p=0,0636
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0442
- 0,
0,93 0,99 [_117’0600ﬁ; ,
<3 mg/L 27/32 (84,4%) 35/41 (85,4%) |[[0,26; 3,36][[0,81; 1,20] A
=0,9072 | p=0,9069 15.60%]
P~ P~ p=0,9068
5,19 1.88 37,00%
o o [1,80; > [15,30%;
>3 mg/L 30/38 (78,9%) 13/31 (41,9%) [1,21;2,94]
14,94] 00,0054 58,70%]
p=0,0017 | P p=0,0008
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,2087
0,
1,83 1,16 [1; S
Ja 51/63 (81,0%) 44/63 (69,8%) [[0,80; 4,20]([0,95; 1,42] Devi
=0,1493 | p=0,1514 26,00%]
P P p=0,1443
8,75 1.97 43,10%
. b 0/ .
Nein 7/8 (87,5%) 4/9 (44,4%) [0,74; [0,91; 4,28] [3’30(?’
103,82] 0.0871 82,80%)]
p=0,0720 | P p=0,0337

Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid und

Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,2787
3,79 24,40%
[1.05: 1,40 [2,90%:
Ja 24/28 (85,7%) 19/31 (61,3%) o 1,025 1,92] Nes
13,65] 0.0387 45,90%]
p=0.0367 | P p=0.0259
0,
1,56 L2 | e
Nein 34/43 (79,1%) 29/41 (70,7%) {[0,58; 4,23]][0,87; 1,44] o
=0,3805 | p=0,3820 26.80%]
P P p=0.3767
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:
p=0,1032
_ o
0,71 0,94 [_;éolooﬁj ,
Ja 19/24 (79,2%) 16/19 (84,2%) |[0,15; 3,45]][0,71; 1,25] T
=0,6766 | p=0,6687 18,00%]
= = p=0.6684
0,
3,20 1,37 [252’66(?0//0
Nein 39/47 (83,0%) 32/53 (60,4%) |[1,25; 8,18][1,07; 1,77] PaNes
=0,0134 | p=0,0140 39,60%]
P P p=0,0091

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- |RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe:

Refraktir, abhingig

oder intolera
intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,0005

nt gegeniiber oralen oder

0,
3,58 1,36 [2322;9(%
Ja 55/64 (85.9%) | 41/65(63,1%) |[1,50;8,511[[1,10; 1,68] L5407
p=0,0030 | p=0,0040 | 37:40%I
> : p=0,0020
_ 0
NA 0,43 [_9537;;109,/”? ]
Nein 3/7 (42,9%) 7/7(100,0%) | [NA; NA]J [[0,18: 1,01] ,80%;
NA | p=00522| 29°0%]
: p=0,0022

Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe:
intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,4023

Refraktdr, abhdngig

oder intolera:

nt gegeniiber oralen oder

5,33 125 19,10%

. ’ _ o/.

Ja 16/17 (94,1%) 9/12 (75,0%) 0,48, 1 go. 1,78 L7:30%:
59,141 |50, 46,00%]

p=0,1485 | P p=0,1641

0,

1,89 1,20 [g’ggof’,

Nein 42/54 (77,8%) 39/60 (65,0%)  |[0,82; 4,33]][0,95; 1,51] D70
—0.1348 | p=0.1329|  2%,20%]

P P p=0.1265

Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe:

intravenosen Kortikosteroiden aber nicht refrakta;

Refraktir, abhingig

oder intolera:

nt gegeniiber oralen oder
r oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,1032

[
3,20 1,37 552’66(%
Ja 39/47 (83,0%) 32/53 (60,4%) |[1,25; 8,18][1,07; 1,77] PP
=0,0134 | p=0,0140 39.60%]
P~ P~ p=0,0091
_ 0
0,71 09| aiovs
Nein 19/24 (79,2%) 16/19 (84,2%)  |[0,15; 3,45][[0,71; 1,25] T
=0,6766 | p=0,6687 18,00%]
P P p=0.6684
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,2719
2,50 L15 11,70%
. ’ _ o/ .
< 1. Quartil 1820 (90,0%) | 1823 (783%) | 0% 089, 1,49 L2-60%:
14,61] 02906 33,10%)]
p=0,3040 | P p=0,2818
_ 0
0,90 0,96 [_325’4000@ ,
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 13/21 (61,9%) 9/14 (64,3%)  |[0,22;3,671[[0,57; 1,61] T
=0,8881 | p=0,8857 30.20%]
= = p=0.8861
9,00 36,70%
[0,97; 1,67 [9,80%;
>2. Quartil und < 3. Quartil|  11/12 (91,7%) 11/20 (55,0%) o [11,08; 2,577 DNes
83,58] 0.0003 63,50%]
p=0,0330 | P p=0,0074
4,00 22,20%
[0.65: 1,33 [-5.70%:
> 3. Quartil 16/18 (88,9%) 10/15 (66,7%) 72> 1[0,90; 1,98] v
24.69] 01517 50,10%)]
p=0,1257 | P p=0,1188
Stuhlfrequenz Subscore 0 oder 1, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,2347
_ 0
0,71 0,95 [_246’0500@ ,
< 1. Quartil 16/19 (84,2%) 15/17 (88,2%)  |[0,10; 4,86][[0,73; 1,24] =Y
=0,7311 | p=0,7257 18,40%]
p=Y, p=Y, p=0,7251
Guselkumab (Tremfya®) Seite 9 von 114 (Anhang 4-H)




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- |RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
1,20 1,03 [_5’14;)&:/,
> 1. Quartil und <2. Quartil| 12/14 (85,7%) 20/24 (83,3%) |[0,19; 7,57][[0,78; 1,36] e
=0,8481 | p=0,8430 26,00%]
P~ P~ p=0,8434
4,29 33,80%
[1,06; 1,82 [3,70%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 15/20 (75,0%) 7/17 (41,2%) > [0,98; 3,39] ’ 00’
17,36] 0.0588 63,90%]
p=0,0394 | P p=0,0278
6,67 40,50%
[131: 1,94 [9.40%:
> 3. Quartil 15/18 (83,3%) 6/14 (42,9%) = |[1,03; 3,69] ’ 00’
34,03] 00414 71,60%]
p=0,0186 | P p=0,0108

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Rektale Blutung Subscore 0

Tabelle 4-3 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt Rektale

Blutung Subscore 0, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Gesamtpopulation
0
2,25 1,26 [1 165'0(:,?
Gesamtpopulation 56/71 (78,9%) 45/72 (62,5%) |[1,07;4,75]|(1,02; 1,57] DoNes
=0,0319 | p=0,0337 31,00%]
P P p=0.0279
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,2542
0,
1,49 1,11 [_3’29?0/3/ )
< medianes Alter 29/38 (76,3%) 26/38 (68,4%) 1[0,54; 4,10]|[0,84; 1,48] o
=0,4446 | p=0,4436 27,90%]
P P p=0.4398
3,55 1.46 25,90%
. [1,17; g [4,70%;
> medianes Alter 27/33 (81,8%) 19/34 (55,9%) [1,04; 2,06]
10,82] 0.0276 47,20%]
p=0,0232 | P p=0,0168
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,4673
0
2,90 1,33 [210%6(?0?
Mainnlich 33/40 (82,5%) 26/42 (61,9%) |[[1,04; 8,10]][1,01; 1,76] P
=0,0392 | p=0,0420 39.40%]
P P p=0.0320
0
1,66 1,17 [_11(‘)2’93%3 .
Weiblich 23/31 (74,2%) 19/30 (63,3%) [[0,56; 4,97]][0,83; 1,65] e
=0,3638 | p=0,3650 34,00%]
P~ P~ p=0,3573
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,7865
0,
1,48 1,13 [_5‘5‘42&;.
< 1. Quartil 16/22 (72,7%) 9/14 (64,3%) |[0,35; 6,26]|[0,71; 1,80] A
0,5971 | p=0,6044 | 3%79%]
P~ p= p=0,5964
3,06 1.46 24,40%
. . o 0 [0,68; g [-7,30%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 14/18 (77,8%) 8/15 (53,3%) [0,85;2,49] o
13,79] 0.1660 56,20%]
p=0,1441 | P p=0,1310
5,20 130 21,40%
. . o N [0,55; > [-2,10%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 13/14 (92,9%) 15/21 (71,4%) [0,96; 1,77] o
49,02] 0.0940 45,00%]
p=0,1259 | P p=0,0747
0
2,25 1,29 [_1171’2%1; .
> 3. Quartil 13/17 (76,5%) 13/22 (59,1%) 1[0,55;9,18]([0,84; 2,00] S
=0,2598 | p=0,2468 46,20%]
P P p=0,2367
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,2168
0,
1,00 1,00 [_g’log()/gﬁ
< 1. Quartil 14/21 (66,7%) 10/15 (66,7%) |[0,24; 4,08]([0,63; 1,60] T
=1,0000 | p=1,0000 31,20%]
P P p=1.0000

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
13,13 40,40%
[1,36; 1,76 [12.50%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 15/16 (93,8%) 8/15 (53,3%) . |[1,08;2,87] L
126,31] —0.0241 68,30%]
p=0,0115 | P p=0,0045
2,63 20,10%
[0,61; 1,34 [-9,60%:
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 15/19 (78,9%) 10/17 (58,8%) - 10,85 2,13] PO
11,37] 02105 49,80%]
p=0,1970 | P~ p=0,1845
0
1,88 1,18 [_1125’03%3_
> 3. Quartil 12/15 (80,0%) 17/25 (68,0%) |[0,41; 8,60]([0,81; 1,70] 39 éO‘Vi)’
p=0,4165 | p=0,3883 e
p=0,3886
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,5052
13,70%
2,01 1,21 (2.10%
Osteuropa 46/58 (79,3%) 40/61 (65,6%)  |[0,88; 4,60][[0,97; 1,51] S0
=0,0957 =0,0966 29,60%]
P P p=0,0891
0
o |
Lateinamerika 6/6 (100,0%) 3/4 (75,0%) [NA; NA] [[0,76; 2,35] 67 210‘73)’
_ ,40%
NA p=0,3190 p=02482
3,33 28,60%
[0,36; 2,00 [-21,10%;
Rest der Welt 4/7 (57,1%) 2/7 (28,6%) 2 [[0,53; 7,60] i
30,70] 10,3000 78,20%]
p=0.2980 | P p=0.2592
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,1417
0,
1,35 1,10 [_?;‘42(@.
begrenzt 26/36 (72,2%) 25/38 (65,8%) 1[0,50; 3,641|[0,81; 1,49] 27 ZlO‘Vi)’
_ _ ,40%
p=0,5528 | p=0,5501 p=0,5485
4,20 26,90%
[131; 1,46 [6,70%;
umfangreich 30/35 (85,7%) 20/34 (58,8%) o [[1,07; 1,99] e
13,50] 0.0180 47,10%]
p=0,0131 | P p=0,0091
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,5083
0
2,05 123 [l_f’ggo//",
moderat aktiv 50/64 (78,1%) 40/63 (63,5%) 1[0,94; 4,50]/[0,98; 1,54] s
=0,0707 | p=0,0743 30.30%]
P P p=0.0663
4,80 30,20%
[0,40; 1,54 [-11,40%;
schwerwiegend aktiv 6/7 (85,7%) 5/9 (55,6%) > 2 (10,805 2,98] A
58,01] 0.1964 71,70%]
p=0,2113 | P p=0,1548
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,5456
0
2,85 1,39 [%%’?80//0
Subscore von 2 (Moderat) 19/24 (79,2%) 20/35 (57,1%) |[0,87;9,38]][0,97; 1,97] e
=0,0818 | p=0,0701 45,10%]
P~ P~ p=0,0615
0
Subscore von 3 L78 L17 [1;,§8$'
() 0 . . ) o,
(Schwerwiegend) 37/47 (78,7%) 25/37 (67,6%) [O,E7, 4,74] [0,539, 1,52] 30.20%]
p=0,2511 | p=0,2641 p=0.2520

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Féikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,3459
0,
0,80 0,96 [_'335’3900&.
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 10/12 (83,3%)  [[0,09; 7,00]][0,64; 1,43] o
=0,8437 | p=0,8415 29.20%]
P P p=0.8409
0
e | tm | DA
> 250 mg/kg 44/57 (77,2%) 33/57 (57,9%) [[1,09; 5,54]]1,02; 1,73] PV
p=0,0285 | p=0,0317 36.10%]
’ ’ p=0,0245
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0040
0,
0,73 093 | Siko0s
<3 mg/L 24/32 (75,0%) 33/41 (80,5%) {[0,24; 2,21]][0,72; 1,20] o,
=0,5765 | p=0,5805 13.80%]
P P p=0,5772
7,01 211 42,90%
. > 0/ .
>3 mg/L 31/38 (81,6%) 12/31 (38,7%) 2%’3;’ [1,32; 3,37] [21’800/0’
,92] 20,0018 64,00%]
p=0,0003 | P p<0,0001
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,8781
0
2,36 1,24 [10599(3,/1"
Ja 52/63 (82,5%) 42/63 (66,7%) |[[1,02; 5,45]]1,00; 1,52] > o)
=0,0415 | p=0,0445 30.80%]
P P p=0,0374
2,00 1,50 16,70%
Nein 4/8 (50,0%) 3/9 (33,3%) [0,28; [0,47; 4,76] [-29,70%;
14,20] p=0.4914 63,00%]
p=0,4990 ’ p=0,4810

Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe:

Orale Kortikosteroide, einschlief3

lich Budesonid und

Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,4799
0
3,02 143 [203’57(2,/@
Ja 22/28 (78,6%) 17/31 (54,8%) [[0,96; 9,511][0,99; 2,08] 46’90‘;’]
— | — b Y
p=0,0566 | p=0,0591 p=0,0449
0
1,75 1,16 [}gggof
Nein 34/43 (79,1%) 28/41 (68,3%) [[0,65; 4,701][0,89; 1,50] 29’500/0]’
_ _ ,»20%
p=0,2643 | p=0,2677 p=02594
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,2399
0,
1,01 1,00 [_gfg(ﬁ,’/.
Ja 19/24 (79,2%) 15/19 (78,9%) |[0,23; 4,45]][0,74; 1,37] 24 %0%3)’
p=0,9862 | p=0,9860 p=0,9860
0
o | e | 2
Nein 37/47 (78,7%) 30/53 (56,6%) |[1,17; 6,87]][1,05; 1,84] 39’90(;)’]
p=0,0195 | p=0,0203 p=0,0146

intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,1127

Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Refraktir, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen oder

0,

2,54 1,34 Efgg,j

Ja 50/64 (78,1%) | 38/65(58.5%) |[1,17:5.49]|[1,05; 1,70]] 2,00
~0,0169 | p=0,0101 | 3407

P P p=0.0140

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
NA 0,86 -14,30%
> . 0/ .
Nein 6/7 (85,7%) 7/7 (100,0%) | [NA; NA] [[0,63: 1,16] [110620(0) //i”
_ ,60%
NA p=0,3178 p=02801
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder
intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,6694
0,
1,63 LIS | 5 o
Ja 13/17 (76,5%) 8/12 (66,7%)  |[0,32; 8,39]|[0,71; 1,85] D
=0,5676 | p=0,5746 43,20%]
P~ P~ p=0,5655
0
2,43 1,29 [1 18 ’6000"/A)
Nein 43/54 (79,6%) 37/60 (61,7%) |[1,05; 5,64]][1,01; 1,64] 34’30(;’]
p=0,0372 | p=0,0375 o0
p=0,0311
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Refraktir, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen oder
intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,2399
0
2,84 1,39 [242’41(;)0/%
Ja 37/47 (78,7%) 30/53 (56,6%) |[1,17; 6,87]][1,05; 1,84] 39’900/0’]
— — s 0
p=0,0195 | p=0,0203 p=0.0146
1,01 1,00 0,20%
> > _ 0/ .
Nein 19/24 (79,2%) 15/19 (78,9%) |[0,23; 4,45]([0,74; 1,37] [2%‘4%3000//;’
_ _ ,10%
p=0,9862 | p=0,9860 =0.9860
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,8373
0,
1,41 1,08 [_?’918(;)/.
< 1. Quartil 16/20 (80,0%) 17/23 (73,9%) |[0,34; 5,94]][0,78; 1,50] A
0,6414 | p=0,6353 | >1:20%]
P~ P~ p=0,6344
0
1,78 Lo | A5,
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 16/21 (76,2%) 9/14 (64,3%)  |[0,40; 7,84][[0,75; 1,87] o
=0,4516 | p=0,4670 42,90%]
P P p=0.4518
3,00 1.50 25,00%
. . [0,62; ) [-7,90%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  9/12 (75,0%) 10/20 (50,0%) [0,87;2,59]
14,47] 0.1460 57,90%]
p=0,1700 | P p=0,1360
3,33 139 23,30%
. > _ 0/.
> 3. Quartil 15/18 (83,3%) 9/15 (60,0%) [0.66; [0,88;2,20] [-6.90%;
16,74] 0.1634 53,50%]
p=0,1400 | P p=0,1297
Rektale Blutung Subscore 0, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,0217
_ ()
0,37 0,83 [_;‘9"280//0_
< 1. Quartil 14/19 (73,7%) 15/17 (88,2%) [[0,06; 2,25]][0,61; 1,15] 10 go(yi)’
p— — 2 0
p=0,2775 | p=0,2695 p=02546
3,60%
. . . . 1,22 1,05 [-24.00%:
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 11/14 (78,6%) 18/24 (75,0%) {[0,25; 5,91]][0,73; 1,50] o
=0,8053 | p=0,7990 31,20%]
P~ ’ p=0,7998

Guselkumab (Tremfya®)

Seite 14 von 114 (Anhang 4-H)




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
9,60 27 50,60%
. . [2,12; ’ [22,70%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 16/20 (80,0%) 5/17 (29,4%) [1,26; 5,87] 0
43,58] 00107 78,50%]
p=0,0023 | P p=0,0004
5,00 1.67 33,30%
. o 0 [0,99; g [2,00%;
> 3. Quartil 15/18 (83,3%) 7/14 (50,0%) [0,95; 2,93] 0
25,34] 0.0754 64,70%]
p=0,0470 | P p=0,0371

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Endoskopische Verbesserung

Tabelle 4-4 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
Endoskopische Verbesserung, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert®
n/N (%) * n/N (%) * p-Wert " p-Wert"®
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Gesamtpopulation
1,57 1,38 8,90%
b b - 0/ .
Gesamtpopulation | 23/71 (32,4%) 17772 (23.6%) | [0,75:3,31] | [0.81; 2,33] [23528(;’]
— — s Y
p=0,2321 | p=0,2359 02301
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,6104
1,83 1,50 13,20%
> > _ 0/ .
< medianes Alter 15/38 (39,5%) 10/38 (26,3%) [0,69; 4,83] | [0,77; 2,91] [31’?8(;)]’
p=0,2253 | p=0,2299 i
p=0,2176
1,23 1,18 3,70%
> b - 0o/ .
> medianes Alter 8/33 (24,2%) 7/34 (20,6%) [0,39; 3,90] | [0,48; 2,88] [2136630(())//3”
p=0,7218 | p=0,7202 w0
p=0,7198
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,1333
2,55 1,97 18,50%
> > i 0/ .
Ménnlich 15/40 (37,5%) 8/42 (19,0%) [0,94; 6,94] | [0,94; 4,13] [3;)67(())‘;)]
— — 9 o
p=0,0646 p=0,0731 p=0,0587
0,81 0,86 -4,20%
> > _ o/ .
Weiblich 8/31 (25,8%) 9/30 (30,0%) [0,27;2,49] | [0,38; 1,93] [128652)?,//;’
p=0,7172 | p=0,7154 R
p=0,7149
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,5154
3,43 2,54 22,10%
b 2 _ 0/ .
< 1. Quartil 8/22 (36,4%) 214 (143%)  |[0,61; 19,35]([0,63; 10,29] E‘S;%’]
p=0,1551 p=0,1899 p=0.1117
1,10%
i 1,06 1,04 5 Amoy .
> L Quartilund <21 516 99 g0, 415(26,7%) | [0.23: 4,941 | [034; 3207 | [22:40%;
Quartil " 0.9440 00,9432 31,60%]
P~ p= p=0,9430
-4,80%
. 0,80 0,86 2 ano, .
2. Quartilund 3.\ 458 6o 721 333%) | [0.18:3.49] | [031:2.30] | [33:20%:
Quartil L 0.7695 07633 26,30%]
P P p=0.7640
2,46 1,94 17,10%
b b - 0o/ .
> 3. Quartil 6/17 (35,3%) 4/22 (18,2%) [0,56; 10,68]| [0,65; 5,80] [4150(’)200//3”
p=0,2309 | p=0,2353 Ao
p=0,2285
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,7456
3,25 2,50 20,00%
> B _ 0/ .
< 1. Quartil 7/21 (33,3%) 2/15 (13,3%) [0,57; 18,58]|[0,60; 10,39] E‘665580/A)]’
_ _ 0%
p=0,1779 p=0,2075 p=0.1391

Guselkumab (Tremfya®)

Seite 16 von 114 (Anhang 4-H)




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

0,91 0,94 -2,10%
. > > - o/ .
> 1L Quartilund <2\ o, 03y 304 5/15(33,3%) | [0,20;4,10] | [0,34; 2,601 | [2>:00%3
Quartl 00020 | p=00013 | 30:90%]
L : p=0,9013
8,00%
. 1,50 1,34 ASSouN
> 2. Quartil und < 3. 6/19 (31,6%) 4/17 (23,5%) [0,34; 6,59] | [0,45; 3,96] ['21’0?) °;
Quartil ~0,5956 | p=05943 | 37:10%]
P P p=0.5870
0,
1,58 1,39 [_?’933(@.
> 3. Quartil 5/15 (33,3%) 6/25 (24,0%) | [0,39; 6,50] | [0,51; 3,77] 000
=0,5274 =0,5194 38,50%]
P P p=0,5302
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,2629
0,
1,48 1,31 [_%32%{; _
Osteuropa 20/58 (34,5%) 16/61 (26,2%) [0,67; 3,25] | [0,76; 2,28] e
03203 | p=03300 | 2%79%]
P P p=0.3262
_ o
0,60 0,67 : 68632003 ,
Lateinamerika 1/6 (16,7%) 1/4 (25,0%) [0,03; 13,58]] [0,06; 7,85] e
=0,7595 =0,7473 43,50%]
P P p=0.7528
NA NA 28,60%
_ o/.
Rest der Welt 2/7 (28,6%) 0/7 (0,0%) [NA;NA] | [NA;NA] | [$90%:
NA NA 62,00%]
p=0,0943
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: AusmaB der Erkrankung, Interaktion: p=0,7577
0,
1,40 1,27 [_17’302%’ "
begrenzt 12/36 (33,3%) 10/38 (26,3%) [0,52; 3,81] | [0,63; 2,56] A
05120 | p=o.5108 | 27:89%]
P~ P~ p=0,5087
0,
1,77 1,53 [{8’380//0
umfangreich 11/35 (31,4%) 7/34 (20,6%) [0,59; 5,29] | [0,67; 3,47] v
=0,3088 =0,3130 31,40%]
=Y, P~y p=0,3006
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,9285
0,
s | s | S
moderat aktiv 21/64 (32,8%) 15/63 (23,8%) [0,72; 3,41] | [0,78; 2,42] DPRo
=0,2622 | p=0,2650 24,60%]
P~ : p=0,2576
0,
1,40 1,29 [-36’63;3)&’)/'
schwerwiegend aktiv 2/7 (28,6%) 2/9 (22,2%) [0,14; 13,57]]| [0,24; 6,99] A
07782 | p=0.7711 | 4%:39%
P~ P~ p=0,7728
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,0139
Subscore von 2 4,83 2,92 32,90%
u(Moder\;t) 12/24 (50,0%) 6/35 (17,1%) [1,47;15,87]| [1,27; 6,70] [[9,30%; 56,40%]
p=0,0076 p=0,0116 p=0,0063
_ o
Subscore von 3 0,72 0,79 [-265’3400@ ;
u Y 11/47 (23,4%) 11/37 (29,7%) [0,27;1,92] | [0,39; 1,61] e
(Schwerwiegend) & "~ 12,70%]
p=0,5152 p=0,5126 p=0.5155

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,0612

_ 0
0,35 0,48 [gé{)g‘ﬁ
<250 mg/kg 2/10 (20,0%) 5/12 (41,7%) [0,05;2,41] | [0,12; 1,96] i
~0,2885 | p=0,3072 15.70%]
P P p=0,2551
2,44 1,91 17,50%
> 250 mg/kg 21/57 (36,8%) 11/57 (19,3%) | [1,04;5,71] | [1,02; 3,59] [1,40%; 33,70%]
p=0,0380 | p=0,0444 p=0,0336
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,2464
0,
1,10 1,07 [_5’90%,’/,
<3 mg/L 10/32 (31,3%) 12/41 (29,3%) [0,40; 3,00] | [0,53; 2,15] o
=0,8557 =0,8545 23,.20%]
P P p=0.8550
0,
2,70 2.12 [lfég(y/"
>3 mg/L 13/38 (34,2%) 5/31 (16,1%) [0,84; 8,70] | [0,85; 5,30] PO
=0,0912 =0,1076 38,00%]
P P p=0,0746
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Orale 5-ASA Préaparate, Interaktion: p=0,0489
0
1,84 1,53 [1%80/4
Ja 23/63 (36,5%) 15/63 (23,8%) [0,85;3,99] | [0,89; 2,65] e
=0,1219 =0,1269 28,60%]
P P p=0.1169
_ 0
NN
Nein 0/8 (0,0%) 2/9 (22,2%) [NA; NA] | [NA;NA] ~37a% 0,
NA NA 4,90%]
p=0,1088

Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid und

Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,3431

_ 0
0,91 0,92 [_211’5400@ ,
Ja 5/28 (17,9%) 6/31 (19,4%) [0,24; 3,37] | [0,32;2,69] T
=0,8837 =0,8828 18,40%]
P P p=0,8825

0,
1,96 1,56 [12’880/%’ ]
Nein 18/43 (41,9%) 11/41 (26,8%) [0,78; 4,92] | [0,84; 2,89] Dove
0,149 | p=0,1570 | 3:10%]
P~ P~ p=0,1414
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,5322

0,
1,08 os | oA
Ja 8/24 (33,3%) 6/19 (31,6%) [0,30; 3,92] | [0,44; 2,52] T
=0,9041 =0,9031 29.90%]
P~ P~ p=0,9028

0,
1,79 1,54 [fé’fgo//",
Nein 15/47 (31,9%) 11/53 (20,8%) [0,72; 4,42] | [0,79; 3,01] Sedee
=0,2064 =0,2092 28.40%]
P P p=0,2042

Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant gegeniiber
intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,6966

oralen oder

0,
1,63 1,42 [_95’77%3 _
Ja 21/64 (32,8%) 15/65 (23,1%) | [0,75; 3,54] | [0,81; 2,50] 10703
02195 | p=02226 | 2>10%I
P P p=0.2154
0,
1,00 1,00 [_2’70%,’ "
Nein 2/7 (28,6%) 217 (28,6%)  |[0,10; 10,17]| [0,19; 5,24] 21703
=1,0000 | p=1,0000 47,30%]
P=1, p=1, p=1,0000

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder
intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,6428

0,
1,09 1,06 [_§§O?£/ )
Ja 6/17 (35,3%) 4/12 (33,3%) [0,23;5,18] | [0,38; 2,96] Y
p=09144 | p=09131 | 37.00%
’ ’ p=0,9127
0,
1,66 1,45 0%
Nein 17/54 (31,5%) 13/60 (21,7%) [0,72; 3,85] | [0,78; 2,71] e
=0,2368 =0,2387 26,00%]
P P p=0.2347
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder
intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,5322
11,20%
1,79 1,54 -6.10%
Ja 15/47 (31,9%) 11/53 (20,8%) | [0,72; 4,42] | [0,79; 3,01]
=0,2064 =0,2092 28,40%]
P P p=0.2042
0,
108 1,06 2000
Nein 8/24 (33,3%) 6/19 (31,6%) [0,30; 3,92] | [0,44; 2,52] Y
=0,9041 =0,9031 29.90%]
P~ p=, p=0,9028
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,5925
_ 0
0,80 0,86 [_342’8800@ ,
< 1. Quartil 6/20 (30,0%) 8/23 (34,8%) [0,22;2,90] | [0,36; 2,06] e
=0,7415 =0,7397 23,20%]
P P p=0,7375
19,00%
. 3,00 2,33 o
> L Quartilund 2.1 o) 33 30, 214 (143%)  |[0,52: 1727]] [0,56: 9,64 |  L5-20%
Quartil 02132 | p=02417 | *630%]
P P p=0.1707
113 LIl L,70%
. > > _ 0/ .
> 2. Quartilund<3.1 )15 16 70, 320 (150%) | [0,16:7,98] | [0.22: 5,73] | [2+60%
Quartil —0.9015 0.8998 27,90%]
P~ P~ p=0,9010
0
2,20 1,67 [_1174;83%@,
> 3. Quartil 8/18 (44,4%) 4/15 (26,7%) [0,50; 9,61] | [0,62; 4,46] i
=0,2979 =0,3096 49.80%]
P~ P~ p=0,2771
Endoskopische Verbesserung, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,7375
0,
1,16 1,12 [_5’58%’/_
< 1. Quartil 5/19 (26,3%) 4/17 (23,5%) [0,26; 5,291 | [0,36; 3,50] 00
=0,8493 =0,8475 31,00%]
P P p=0,8468
0,
> 1. Quartil und < 2 L11 1,07 [-5’94(())&,-
) L 5/14 (35,7%) 8/24 (33,3%) [0,28; 4,43] | [0,43; 2,64] S os
Quartil 0.8820 0.8309 33,80%]
P~ P~ p=0,8818
0
> 2. Quartil und < 3 2,51 1,98 [-117643%$~
’ L 7/20 (35,0%) 3/17 (17,6%) [0,53; 11,83]| [0,60; 6,51] A~
Quartil 00427 02586 45,00%]
P~ P~ p=0,2189
0,
3,00 2,33 [13’280//0
> 3. Quartil 6/18 (33,3%) 2/14 (14,3%) [0,50; 17,95]| [0,55; 9,85] e
02244 | p=02488 | 47:50%]
P P p=0.1897

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1

Tabelle 4-5 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS — Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert P
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert" | p-Wert "
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
1,53 121 53008
Gesamtpopulation 43/71 (60,6%) 36/72 (50,0%) [[0,79; 2,98]][0,90; 1,63] Sode
=0,2077 | p=0,2076 26.80%]
P~ P~ p=0,2020
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,4733
0,
1,95 1,30 2000
< medianes Alter 26/38 (68,4%) 20/38 (52,6%) |[0,77; 4,96][0,90; 1,88] RO
=0,1619 | p=0,1657 37,50%]
P~ P~ p=0,1536
0,
1,20 1,09 [_f’;%’ -
> medianes Alter 17/33 (51,5%) 16/34 (47,1%) |[0,46; 3,12]|[0,67; 1,78] Y
=0,7173 | p=0,7155 28,40%]
=Y, =Y, p=0,7150
PROMIS-29 - Schmerzbeeintridchtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,0705
_ 0
0,91 0,96 [_223’3900@ .
Minnlich 21/40 (52,5%) 23/42 (54,8%)  [[0,38; 2,18]|[0,64; 1,44] 770
=0,8383 | p=0,8375 19,30%]
P~ P~ p=0,8373
0,
3,20 1,64 [237’86(?0/@
Weiblich 22/31 (71,0%) 13/30 (43,3%) |[1,11;9,22]|[1,03; 2,61] DN
-0,0305 | p=0,0384 | >120%I
P~ P~ p=0,0233
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline,
Interaktion: p=0,0707
0,
1,93 s |
< 1. Quartil 13/22 (59,1%) 6/14 (42,9%) |[0,50; 7,491([0,69; 2,77] e
=0,3483 | p=0,3669 49,30%]
P~ P~ p=0,3361
5,50 40,00%
[1.22; 2,50 [8,80%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil | 12/18 (66,7%) 4/15 (26,7%) 7 11,025 6,15] Dot
24,81] 0.0461 71,20%]
p=0.0242 | P p=0.0120
3,00 19,00%
[0,52; 1,29 [-8,20%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil | 12/14 (85,7%) 14/21 (66,7%) o 10,89; 1,86] o
17,27] 0.1836 46,30%]
p=02132 | P p=0,1707
B 0
0,46 0,65 [_;g’?l’go//o_
> 3. Quartil 6/17 (35,3%) 12/22 (54,5%)  [[0,12; 1,671|[0,31; 1,37] 70
=0,2378 | p=0,2541 11,60%]
P P p=0,2206
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion:
p=0,0943
2,86 24,80%
[0,71; 1,53 [-7,00%;
< 1. Quartil 15/21 (71,4%) 7/15 (46,7%) > 10,84; 2,80] DPRON
11,44] L 0.1678 56,60%]
p=0,1385 | P p=0,1269

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
2,75 1.88 23,30%
. . o 0 [0,61; > [-9,80%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil 8/16 (50,0%) 4/15 (26,7%) [0,71; 4,96] N
12,41] 0.2049 56,50%]
p=0,1898 | P p=0,1681
2,49 1.39 20,70%
. . [0,62; g [-10,20%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 14/19 (73,7%) 9/17 (52,9%) [0,82; 2,35] o
10,06] 0.2150 51,60%]
p=0.2021 | P p=0.1883
_ 0,
0,38 0,63 [_gg’?go//o )
> 3. Quartil 6/15 (40,0%) 16/25 (64,0%) {[0,10; 1,40]][0,32; 1,24] vl
=0,1447 | p=0,1793 7,10%]
P P p=0,1307
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,9777
0,
1,47 1,19 [-98’52%3
Osteuropa 35/58 (60,3%) 31/61 (50,8%) |[0,71; 3,05]([0,86; 1,64] T
=0,2981 | p=0,2975 27,30%]
P P p=0,2935
1,67 111 8,30%
. > _ o/.
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 3/4 (75,0%) 007 0,57, 2,177 [43:50%;
37,73] 07577 60,20%]
p=0.7595 | P~ p=0,7528
1,88 1,50 14,30%
. > _ o/.
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 2/7 (28,6%) [0,20; [0,35; 6,40] [ 35’400 ;
17,27] 20,5837 63,90%]
p=0.5909 | P~ p=0,5727
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion:
p=0,9763
0,
1,54 1,24 [_1101’%%42 )
begrenzt 20/36 (55,6%) 17/38 (44,7%) [[0,62; 3,86]|[0,79; 1,96] A
p=0.3555 | p=0.3545 | 33:70%]
’ ’ p=0,3494
0
1,51 1,18 [_1938(1)&)’/.
umfangreich 23/35 (65,7%) 19/34 (55,9%) [[0,57; 4,00]{[0,80; 1,72] i
p=0,4062 | p=0,4065 32,80%]
’ ’ p=0,4007

PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subg
Interaktion: p=0,8277

ruppe: Schwere der Coli

tis Ulcerosa,

11,80%
1,61 1,25 [-5.50%
moderat aktiv 38/64 (59,4%) 30/63 (47,6%)  |[0,80; 3,25][[0,90; 1,73] 10
=0,1859 | p=0,1885 29,00%)]
=Y, =Y p=0,1811
1,25 1.07 4,80%
. . [0,15; ’ [-40,70%;
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 6/9 (66,7%) [0,56; 2,07]
10,70 [ 2 20 50,20%]
p=0,8435 | P p=0,8374

PROMIS-29 - Schmerzbeeintrachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Schwere der endoskopischen

Erkrankung, Interaktion: p=0,0451
3,38 29,50%
[1.14; L79 [4,80%:
Subscore von 2 (Moderat) 16/24 (66,7%) 13/35 (37,1%) > |[1,07;3,01] ’ 00’
10,08] 10,0262 54,30%]
p=0,0271 | P p=0,0193

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
_ 0
Subscore von 3 0,82 0,92 [-245’780012'
. 27/47 (57,4%) 23/37 (62,2%) |[0,34; 1,98]|[0,65; 1,31] o1
(Schwerwiegend) 0.6639 | ©=0.6603 16,40%]
P~ P~ p=0,6609
PROMIS-29 - Schmerzbeeintriachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg),
Interaktion: p=0,8149
0,
1,67 120 | Dol
<250 mg/kg 7/10 (70,0%) 7/12 (58,3%)  |[0,28; 9,82][[0,64; 2,25] Loy
=0,5800 | p=0,5688 >1,50%]
P~ P~ p=0,5657
0
133 1,14 [-3’1030/3/-
> 250 mg/kg 32/57 (56,1%) 28/57 (49,1%)  |[0,63;2,77]|[0,81; 1,62] L
=0,4551 | p=0,4545 25,30%]
=Y, =Y, p=0,4519
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrichtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion:
p=0,0525
_ 0
0,80 0,91 [_25224;)0@ .
<3 mg/L 17/32 (53,1%) 24/41 (58,5%)  [[0,32; 2,041|[0,60; 1,37] 70
=0,6461 | p=0,6469 17,50%
P P p=0,6439
0,
3,04 1,70 [247’21(;)0/4
>3 mg/L 25/38 (65,8%) 12/31 (38,7%) |[1,14; 8,16]|[1,03; 2,80] Poses
=0,0259 | p=0,0371 49.90%]
P~ P~ p=0,0201
PROMIS-29 - Schmerzbeeintridchtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion:
p=0,4077
0,
138 115 [_79’93%{;.
Ja 38/63 (60,3%) 33/63 (52,4%) [[0,68; 2,80]][0,84; 1,57] SOve
03710 | p=03710 |  22:20%]
P~ P~ p=0,3676
3,33 1.88 29,20%
. > _ o/.
Nein 5/8 (62,5%) 3/9 (33,3%) [0.46; 1 64: 5.46]  [16:40%;
24.44] 0.2489 74,70%]
p=0,2433 | P p=0,2094
PROMIS-29 - Schmerzbeeintrachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieSlich
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,3848
0,
2,19 1,42 [12’;8(;).
Ja 18/28 (64,3%) 14/31 (45,2%) |[0,77; 6,23])[0,88; 2,29] DO
=0,1443 | p=0,1461 44,10%]
P P p=0,1328
0
1,20 1,08 [—;"6590/‘(’]/ )
Nein 25/43 (58,1%) 22/41 (53,7%) |[0,51; 2,84]{[0,74; 1,59] 2T
=0,6810 | p=0,6800 25,70%]
P P p=0,6790
PROMIS-29 - Schmerzbeeintriachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Refraktar oder intolerant gegeniiber 6-
MP/AZA, Interaktion: p=0,2458
_ 0
0,82 0,92 [_344810 Oﬁj .
Ja 14/24 (58,3%) 12/19 (63,2%) |[0,24; 2,81]][0,57; 1,50] i
~0,7508 | p=0.7466 | 2%30%]
P P p=0,7470

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?

0,
s | s | 1o
Nein 29/47 (61,7%) 24/53 (45,3%) [[0,88; 4,33]][0,94; 1,98] o nosn
p=0.1023 | p=0,1030 | >>70%]
’ ’ p=0,0955

PROMIS-29 - Schmerzbeeintriachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,1026

0,
1,82 1,32 [{;’580//;)
Ja 39/64 (60,9%) 30/65 (46,2%) 1[0,90; 3,67]][0,95; 1,83] o/
p=0,0936 | p=0,0966 31,80%]
’ ’ p=0,0887

0,
0,22 0,67 [ﬁg’ggoﬁ _
Nein 4/7 (57,1%) 6/7 (85,7%) [0,02; 2,97]([0,33; 1,35] S or
=0,2542 | p=0,2625 16,30%]
=Y, =Y, p=0,2123

Interaktion: p=0,9106

PROMIS-29 - Schmerzbeeintriachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Refraktir, abhdngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

3.30%
1,43 LIS | 5 000

Ja 1017 (58,8%) | 6/12(50,0%)  |10,32; 6,321][0,59; 2,35 LAT20%:
~0.6438 | p=0,6451 | 42-307%]

P P p=0.6376

0,

1,57 1,22 7000

Nein 33/54 (61,1%) | 30/60 (50,0%) |[0,75;3,31][[0,88; 1,70]|  LT-00%:
~02356 | p=0,2342 | 2:307%]

P P p=0.2300

Interaktion: p=0,2458

PROMIS-29 - Schmerzbeeintrachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

16.40%
1,95 1,36 2.90%

Ja 29/47 (61,7%) 24/53 (45,3%)  [[0,88; 4,331[[0,94; 1,98] 20
~0.1023 | p=0.1030 | >>:70%I

P P p=0.0955

_ 0

0,82 0,92 [_3448100{; _

Nein 14/24 (58,3%) 12/19 (63,2%)  |[0,24; 2,81][0,57; 1,50] 19705
07508 | p=0.7466 | >+>0%I

P~ P~ p=0,7470

PROMIS-29 - Schmerzbeeintriachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (Quartile),
Interaktion: p=0,0803

o,

o | s | 2
< 1. Quartil 13/20 (65,0%) 10/23 (43,5%)  [[0,70; 8,301[[0,85; 2,63] OV
~0.1631 | p=0.1639 | >9-60%I

P~ P~ p=0,1473

_ 0

0,38 0,58 [_22’280//"_

> 1. Quartil und < 2. Quartil|  7/21 (33,3%) 8/14 (57,1%)  [[0,09; 1,511][0,27; 1,24] 0070,
—0,1693 | p=0,1623 9,00%]

P~ P~ p=0,1553

5,00 33,30%

[0.87: 1,67 [2.90%:

>?2. Quartil und < 3. Quartil|  10/12 (83,3%) 10/20 (50,0%) ©% 111,005 2,77] 700
2886] | T gl 63.70%]

p=0,0635 | P~ p=0,0317

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
0,
oo | s | R
> 3. Quartil 13/18 (72,2%) 8/15 (53,3%)  |[0,54; 9,67][0,78; 2,35] 2T
0,2687 | p=0,2828 |  >120%]
P~ P~ p=0,2567
PROMIS-29 - Schmerzbeeintriachtigung Schwellenwert >5,1, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion:
p=0,2893
- 0,
0,96 0,98 [_30?;9200@ )
< 1. Quartil 11/19 (57,9%) 10/17 (58,8%) [[0,26; 3,63]][0,57; 1,71] o
=0,9556 | p=0,9550 31,30%]
P~ P~ p=0,9550
_ 0
0,71 0,86 [_fflooﬁj )
> 1. Quartil und < 2. Quartil 7/14 (50,0%) 14/24 (58,3%) [[0,19; 2,69]|[0,46; 1,60] LY
=0,6229 | p=0,6280 24,50%]
P P p=0,6184
2,65 23,80%
[0.70; 1,58 [-7.50%:
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  13/20 (65,0%) 7/17 (41,2%) > 10,82; 3,03] R0
10,06] —0.1705 55,20%)]
p=0.1529 | P~ p=0,1367
3,60 31,00%
[0.83; 187 [-2,30%:
> 3. Quartil 12/18 (66,7%) 5/14 (35,7%) > 5 [0,86; 4,05] PR
15,63] 0.1144 64,20%]
p=0,0867 | P p=0,0679

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32

Tabelle 4-6 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS — Fatigue Schwellenwert >6,32, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) ® /N (%) ® p-Wert? | p-Wert"
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Gesamtpopulation
0
12 | 1o | oA
Gesamtpopulation 36/71 (50,7%) 29/72 (40,3%)  [[0,79;2,95]]0,88; 1,81] 26760%]’
p=0,2145 | p=0,2153 p=0,2095
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,9986
10,50%
1,53 1,24 L1l 800/"0_
< medianes Alter 21/38 (55,3%) 17/38 (44,7%)  |[0,62; 3,77]][0,78; 1,95] 3 éO%]’
p=0,3620 | p=0,3623 p=03561
10,20%
1,53 1,29 13 200/"0.
> medianes Alter 15/33 (45,5%) 12/34 (35,3%) [[0,57; 4,08]][0,71; 2,32] 13 ;00/]’
— — 2 0
p=0,4002 | p=0,3998 p=0.3943
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,2467
2,30%
1,09 1,05 L19 30(‘%_
Mainnlich 19/40 (47,5%) 19/42 (45,2%) [[0,46;2,61]][0,66; 1,67] ’ ’
=0,8383 | p=0,8373 23,90%]
P P p=0.8373
0
2,43 1,65 [%21 ’;80/%)
Weiblich 17/31 (54,8%) 10/30 (33,3%) [[0,86; 6,85]][0,90; 2,99] PO
_ _ 45,80%]
p=0,0936 | p=0,1030 p=0,0831
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,1117
16,20%
1,93 1,38 L16 Q0%
< 1. Quartil 13/22 (59,1%) 6/14 (42,9%) [0,50; 7,491([0,69; 2,77] o
=0,3483 | p=0,3669 49.30%]
P~ p= p=0,3361
11,20 6,67 37,80%
. . [1,20; [0,94; [11,60%;
0, o
> 1. Quartil und < 2. Quartil 8/18 (44,4%) 1/15 (6,7%) 104,33] 47.46] 64.00%]
p=0,0169 | p=0,0582 p=0,0047
7,10%
1,35 1,13 (25 70;’/0_
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  9/14 (64,3%) 12/21 (57,1%)  |[0,34; 5,44]]0,66; 1,93] 40 (’)0%]’
p=0,6770 | p=0,6680 p=0,6698
-10,20%
0,66 0,78 L4l 00%_
> 3. Quartil 6/17 (35,3%) 10/22 (45,5%) |[0,18;2,40]][0,35; 1,71] 20 600 ’
_ _ ,60%]
p=0,5278 | p=0,5301 p=0,5180
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,0840
3,00 26,70%
. [0,76; 1,67 [-5,30%;
< 1. Quartil 14/21 (66,7%) 6/15 (40,0%) ors |[0,84;3,32] S o/
11,86] 0.1466 58,60%]
p=0,1175 | P p=0,1019

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
6,50 3,75 36,70%
. . o/ .
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  8/16 (50,0%) 2115 (13,3%) 3[1322] {23‘{] ézé?)o/a]
p=0,0318 | p=0,0605 p=0,0164
0,
0,82 090 | 0
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  8/19 (42,1%) 8/17 (47,1%)  ][0,22; 3,06]|[0,43; 1,86] Znos1
=0,7684 | p=0,7651 27,50%]
P~ P~ p=0,7651
0
0,61 0,77 [:41155(6)80//2
> 3. Quartil 6/15 (40,0%) 13/25 (52,0%) |[0,17;2,25]([0,37; 1,59] o1
=0,4675 =0,4783 19,60%]
P P p=0,4566
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,2377
0
1,90 1,40 [1f§8‘7/2
Osteuropa 32/58 (55,2%) 24/61 (39,3%)  |[0,92; 3,93][0,95; 2,07] O
=0,0851 =0,0880 33,60%]
=Y, =Y, p=0,0800
1,00 100 0,00%
Lateinamerika 3/6 (50,0%) 2/4 (50,0%) [0.08, " 1o 8. 3,547 [63,30%;
12,56] p=1.0000 63,30%]
p=1,0000 ’ p=1,0000
0
0,22 0,33 [Zgg’gg(ﬁ
Rest der Welt 1/7 (14,3%) 3/7 (42,9%) [0,02; 2,97]([0,04; 2,48] 16 50%]’
p=0,2542 | p=0,2831 p=02123
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,7236
0
1,71 1,34 [133802’
begrenzt 19/36 (52,8%) 15/38 (39,5%) |[0,68; 4,31]([0,81; 2,21] s
p=0.2543 | p=0.2553"| 3>:80%]
? ? p=0,2471
0,
135 1,18 [_17’64%’ 9
umfangreich 17/35 (48,6%) 14/34 (41,2%) |[0,52; 3,50]][0,70; 2,00] os
p=0,5399 | p=0,5389 30.80%]
’ ’ p=0,5357
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,8104
0
1,53 1,27 [1_2’;’802‘)’,
moderat aktiv 31/64 (48,4%) 24/63 (38,1%) 1[0,75; 3,09]([0,85; 1,90] o/
p=02414 | p=02436 | 27>0%]
’ ’ p=0,2369
2,00 1.29 15,90%
. . [0,24; ” [-30,80%;
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 5/9 (55,6%) 16.36] [0,61;2,72] 62.50%]
’ p=0,5108 o
p=0,5287 ’ p=0,5046
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion:
p=0,1812
0
2,58 1,72 [%5’1802’_
Subscore von 2 (Moderat) 13/24 (54,2%) 11/35 (31,4%) |[0,88; 7,55]1][0,93; 3,18] 47 ’90(”’
. . 5 ()
p=0,0833 | p=0.0814 | o'

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
Subscore von 3 1ol 101 [-g ,13§£/0'
. 23/47 (48,9%) 18/37 (48,6%) |[0,43;2,40]][0,65; 1,56] o
(Schwerwiegend) 0.9792 | p=0.9791 21,80%]
P~ P~ p=0,9791
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,9373
0
1,67 1.20 [121871%3 ,
<250 mg/kg 7/10 (70,0%) 7/12 (58,3%) [0,28; 9,82][[0,64; 2,25] 51 ;O‘Vi)’
_ _ ,»20%
p=0,5800 | p=0,5688 p=0.5657
0
1,54 1,29 [{2’28;’_
> 250 mg/kg 27/57 (47,4%) 21/57 (36,8%) 1[0,73; 3,26]([0,83; 1,99] A
=0,2571 | p=0,2590 28,50%]
P~ P~ p=0,2523
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,2342
_ 0,
0,99 1,00 [_203’2100@ .
<3 mg/L 14/32 (43,8%) 18/41 (43,9%) 1[0,39; 2,52]([0,59; 1,68] 2 éO%i)’
p=0.9897 | p=0.9896 |  “ooco
0
2,25 1,56 [{_2’580/%)_
>3 mg/L 21/38 (55,3%) 1131 (35,5%)  |[0,85; 5,95][[0,90; 2,71] 210
=0,1038 =0,1172 42,90%]
p=Y, P~ p=0,0933
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,8074
0
1,56 1,26 [{ é’zlgof’_
Ja 34/63 (54,0%) 27/63 (42,9%) |[0,77; 3,16]|[0,87; 1,81] 0
02139 | p=0.2159 |  2%30%]
P P p=0.2092
1,17 113 2,80%
. > _ o/ .
Nein 2/8 (25,0%) 219 (22,2%) [0.12; 4 50, 6,047 [37:70%:
10,99] 0.8978 43,30%]
p=0,8960 | P~ p=0,8930
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieSlich Budesonid und
Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,4310
0
2,11 1,48 [{2’;‘80/@
Ja 16/28 (57,1%) 12/31 (38,7%) |[0,75; 5,97]([0,85; 2,55] s
0,1604 | p0,1628 | 43:50%]
p=, P~ p=0,1500
0,
1,23 1,12 [_féog(ﬁj/_
Nein 20/43 (46,5%) 17/41 (41,5%) |[[0,52;2,91]][0,69; 1,82] 2 éo%i”
p=0,6433 | p=0,6423 p=0,6408

PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, S

Interaktion: p=0,9259

ubgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0,
1,56 1,23 [_1118’09%{; .
Ja 14/24 (58,3%) 9/19 (47.4%)  |[0,46; 5,231[[0,69; 2,20] e
04792 | p=0.4833 | *0:80%]
P P p=0.4721
0,
1,45 1,24 [_?(’)120/3 "
Nein 22/47 (46,8%) | 20/53 (37,7%) |[0,65;3,231[[0,78; 1,97] v
03613 | p=0,3596 | 25:40%]
p=, p=Y, p=0,3577
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,6810

0,

1,60 1,29 [1;280/4

Ja 33/64 (51,6%) | 26/65(40,0%) [[0,80;3.21]][0,88; 1,891 5o
~0,1892 | p=0,1913 |  28:00%]

P = p=0.1846

0,
1,00 1,00 [_2’10%,’ "
Nein 3/7 (42,9%) 3/7(42.9%)  [[0.12:8,311[10,30; 3,35] v
~1,0000 | p=1,0000 | >1:50%]

P P p=1.0000

PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,7445

0,
1,83 1,29 [124176%3 .
Ja 11/17 (64,7%) 6/12 (50,0%)  |[0.41; 8,271[10,67; 2,52] e
p=04365 | p=04479 | >1.00%%]

: : p=0.4269

0,
1,39 1,21 [_f(’)og(ﬁ,’/.
Nein 25/54 (46,3%) | 23/60 (38,3%)  [[0.66;2,92][0,79; 1,86] oy
03920 | p=0,3004 | 2610%]

P P p=0.3890

PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,9259
0,
1,45 1,24 [_?(’)1%,’ ”
Ja 22/47 (46,8%) 20/53 (37,7%)  |[0,65; 3,23]|[0,78; 1,97] o
03613 | p=0,3596 | 25:40%]
P P p=0.3577
0
1,56 123 | e,
Nein 14/24 (58,3%) 9/19 (47,4%)  |[0,46; 5,23]1[[0,69; 2,20] T
04792 | p=0,4833 |  40-80%]
p=Y P~ p=04721
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,7064
0,
1,59 126 | o,
< 1. Quartil 11/20 (55,0%) 10/23 (43,5%)  |[0,47; 5,311][0,69; 2,33] T
04562 | p=0,4514 |  41,30%]
P P p=0.4480
_ 0,
0,90 0,93 [_32446003 .
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  7/21 (33,3%) 5/14 (35,7%)  [[0,22; 3,731[[0,37; 2,36] T
08861 | p=0,8840 | 22-30%]
P P p=0,8847
0,
1,33 1,19 [_gggo/;’/_
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  5/12 (41,7%) 7/20 (35,0%)  |[0,30; 5,771][0,48; 2,92] Y
07105 | p=0.7033 |  +120%]
= P p=0.7078
2,97 155 25,60%
. [0,70; ’ [-7,10%;
> 3. Quartil 13/18 (72,2%) 7/15 (46,7%) [0,84; 2,85] ;
12,63] Colen | 58:20%]
p=0,1407 | P~ p=0,1249
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
PROMIS-29 - Fatigue Schwellenwert >6,32, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,2727
0
0,52 067 | oo
< 1. Quartil 6/19 (31,6%) 8/17 (47,1%) [0,13; 2,02]([0,29; 1,54] o
p=0,3483 | p=0,3474 16,10%]
’ ’ p=0,3373
0,
2 | s | 2o
> 1. Quartil und < 2. Quartil 9/14 (64,3%) 10/24 (41,7%)  |[0,65; 9,83]][0,83; 2,85] o
p=0.1844 | p=0.1660 | >+30%]
> ’ p=0,1649
2,93 25,60%
[0,75; 1.87 [-5,10%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 11/20 (55,0%) 5/17 (29,4%) 1 1’49’] [0,81; 4,32] 56 ’30(”’
’ p=0,1424 000
p=0,1225 ’ p=0,1027
0,
1,67 1,30 [_1221’79%30.
> 3. Quartil 10/18 (55,6%) 6/14 (42,9%) [0,41; 6,82][[0,62; 2,70] ’ ’
=0,4830 | p=0,4874 47,30%]
P P p=0,4723
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Schlafstérungen Schwellenwert >6,20

Tabelle 4-7 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS — Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
PROMIS-29 - Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Gesamtpopulation
0
2,10 1,56 [117’53,2
Gesamtpopulation 34/71 (47,9%) 22/72 (30,6%) [[1,05; 4,18]]1,03; 2,39] POTON
p=0,0347 | p=0,0377 33,00%]
’ ’ p=0,0308
PROMIS-29 - Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,4761
0
1,70 1,33 [{;’%8(;2
< medianes Alter 20/38 (52,6%) 15/38 (39,5%)  |[[0,69; 4,23]][0,81; 2,19] T o/
=0,2530 | p=0,2556 35.40%]
P P p=0.2457
0
s | 2o | 20
> medianes Alter 14/33 (42,4%) 7/34 (20,6%) [0,96; 8,371([0,95; 4,45] Yoy
p=0,0559 | p=0,0659 43,50%]
’ ’ p=0,0481
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,9093
0
2,02 1,53 [{2’5802
Mainnlich 19/40 (47,5%) 13/42 (31,0%) [[0,82; 4,97]][0,88; 2,68] o/
=0,1270 | p=0,1318 37,40%]
P=Y, P~ p=0,1199
0
2,19 1,61 [{g’;‘goﬁ
Weiblich 15/31 (48,4%) 9/30 (30,0%) [0,76; 6,26][[0,84; 3,11] PO
=0,1450 | p=0,1535 42,40%]
P P p=0.1340
PROMIS-29 - Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion:
p=0,2153
0
1,73 143 | A5
< 1. Quartil 9/22 (40,9%) 4/14 (28,6%) [0,41; 7,29]1[[0,54; 3,77] 43 %0%]’
p=0,4588 | p=0,4676 p=0.4403
11,20 6,67 37,80%
. . 0/ .
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  8/18 (44,4%) nser | 4’2303’] f&i‘é’] | 4106(?0/?]
p=0,0169 | p=0,0582 p=0,0047
3,60 31,00%
. . [0,87; 1,93 [-1,20%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  9/14 (64,3%) 7/21 (33,3%) 14’90’ [0,94; 3,96] 63 ’IO‘V ’
0] p=0,0738 10%]
p=0,0759 ’ p=0,0595
0,
1,07 1,03 [_31(’)680/:%.
> 3. Quartil 8/17 (47,1%) 10/22 (45,5%) [[0,30; 3,80]([0,52; 2,05] 13 50%],
p=0,9216 | p=0,9205 p=6,9206
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,6645
3,67 30,50%
[0,87; 2,14 [-0,30%;
< 1. Quartil 12/21 (57,1%) 4/15 (26,7%) 15,38,] [0,86; 5,36] 61 ’30(”’
’ p=0,1034 o0
p=0,0736 ’ p=0,0525
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
3,90 2,81 24,20%
. . [0,65; [0,67; [-5,10%;
0, 0
> 1. Quartil und < 2. Quartil 6/16 (37,5%) 2/15 (13,3%) 23.60] 11.83] 53.50%]
p=0,1306 | p=0,1584 p=0,1060
0,
1,33 L1o | e
> 2. Quartil und < 3. Quartil 8/19 (42,1%) 6/17 (35,3%) [0,35; 5,14][[0,52; 2,74] Y
=0,6799 | p=0,6776 38,60%]
= P p=0.6743
0,
o1 | 1w |
> 3. Quartil 8/15 (53,3%) 10/25 (40,0%) |[[0,47; 6,24]][0,68; 2,62] A
=0,4178 | p=0,4030 45,10%]
P P p=0,4100
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,9621
0,
2,06 1,55 [}g’égé)
Osteuropa 28/58 (48,3%) 19/61 (31,1%) {[0,98; 4,36]][0,98; 2,45] o
=0,0571 | p=0,0610 34,50%]
P P p=0,0528
3,00 2,00 25,00%
. . [0,19; [0,31; [-33,30%;
0, 1)
Lateinamerika 3/6 (50,0%) 1/4 (25,0%) 47.96] 13.06] 83.30%]
p=0,4533 | p=0,4691 p=0,4008
1,88 1,50 14,30%
. > _ o/ .
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 2/7 (28,6%) [0,20; [0,35; 6,40] [ 35’4004’
17,27] 20,5837 63,90%]
p=0.5909 | P p=0,5727
PROMIS-29 - Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Ausmal der Erkrankung, Interaktion:
p=0,6345
0
2,46 1,73 Co 7008
begrenzt 18/36 (50,0%) 11/38 (28,9%) |[0,94; 6,40]][0,95; 3,13] s
0,065 | p=0,0721 |  4280%]
P~ p= p=0,0582
0,
1,76 141 o 40
umfangreich 16/35 (45,7%) 11/34 (32,4%) |[0,66; 4,69]][0,77; 2,59] RO
=0,2590 | p=0,2631 36,20%]
P P p=0.2506
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion:
p=0,8090
0,
o | s | o
moderat aktiv 30/64 (46,9%) 19/63 (30,2%)  [[0,99; 4,23]][0,98; 2,46] e
=0,0539 | p=0,0588 33,40%]
P P p=0,0494
2,67 171 23,80%
. > _ 0/ .
schwerwiegend aktiv 4/7 (57,1%) 319 (33,3%) 0.5 0,56, 5,287 [224:10%:
20,51] 03476 71,70%]
p=0,3565 | P p=0,3297

Interaktion: p=0,4330

PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Schwere der en

doskopischen Erkrankung,

25,60%

2,96 1,90 [0.70%:

Subscore von 2 (Moderat) 13/24 (54,2%) 10/35 (28,6%) |[1,00; 8,77]|[1,00; 3,60] ’ 00’
=0,0496 | p=0,0502 >0.50%]

P P p=0.0442
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0
Subscore von 3 1,68 1,38 [ﬁ?g()ﬁ
. 21/47 (44,7%) 12/37 (32,4%)  |[0,69; 4,13]][0,78; 2,42] ’ ’
(Schwerwiegend) 02567 | p=0.2651 33,00%]
P P p=0.2467
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion:
p=0,8486
2,00 1.0 13,30%
<250 mg/k 8/10 % Y [0,28; : [-23,10%;
< g/kg (80,0%) 8/12 (66,7%) 14.20] [0,72; 1,99] 49.70%]
’ p=0,4801 e
p=0,4945 ’ p=0,4730
0
a6 | s | D0
> 250 mg/kg 24/57 (42,1%) 13/57 (22,8%) |[1,09; 5,54]([1,05; 3,25] PV
p=0,0285 | p=0,0339 36,10%]
’ ’ p=0,0245
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0188
0,
0,94 0,96 [_'214;5(?0&_
<3 mg/L 12/32 (37,5%) 16/41 (39,0%) [[0,36; 2,43]][0,53; 1,73] A0,
p=0,8950 | p=0,8944 20,90%]
’ ’ p=0,8942
5,15 285 35,90%
>3 mg/L 21/38 (55,3%) 6/31 (19,4%) (L7214 3506107 [14:90%:
15,41] p=0,0078 57,00%]
p=0,0025 ’ p=0,0008
PROMIS-29 - Schlafstdrungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,8525
0
2,06 1,52 [107’55(;)0/?
Ja 32/63 (50,8%) 21/63 (33,3%) [[1,00; 4,24]]1,00; 2,33] OO
=0,0480 | p=0,0523 34,40%]
P P p=0.0437
2,67 2,25 13,90%
. . 0/ .
Nein 2/8 (25,0%) 1/9 (11,1%) 3[2’;2] g?),é?;] [5%?2500%/;
p=0,4670 | p=0,4707 p=0,4540

PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlie3lich
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,6781

14,90%
1,83 1,38 (-10.30%;

Ja 1528 (53,6%) | 12/31(38,7%) |[0.65; 5,15]{[0,79; 2.43] e
~0.2566 | p=0.2566 |  20:19%]

P = p=0.2478

0,

2,45 1,81 [109’08(?0//?

Nein 19/43 (44.2%) | 10/41 (24.4%)  [[0.96; 6,241[[0,96;3,42] 357 00
p=0,0579 | p=0,0667 | 3007

: : p=0.0504

PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-

MP/AZA, Interaktion: p=0,1907
0,
ws |25 L oo
Ja 13/24 (54,2%) 4/19 (21,1%) 22 [11,00; 6,62] 705
1734 | Dol 60.20%]
p=0,0293 | P p=0,0165
0,
1,57 132 [{g’zg(;’_
Nein 21/47 (44,7%) 18/53 (34,0%)  |[0,70; 3,52]{[0,80; 2,15] O
02751 | p=0,2746 | 22-30%]
P~ p=Y, p=0,2712
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

raktion: p=0,5341

PROMIS-29 - Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegentiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Inte

0
1,97 1,50 [18égof
Ja 31/64 (48,4%) | 2165 (32.3%)  |[0.96; 4,021][0,97; 2,31 L0-007%3
p=0,0629 | p=0,0670 | 32:80%]
: : p=0,0585
4,50 3,00 28,60%
. . 0/ .
e R e IR I et
p=02542 | p-0.2831 | p=02123

PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Refraktir, abhdngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,3112
429 535 33,80%
[0,84; " [-0,10%;
Ja 10/17 (58,8%) 3/12 (25,0%) [0,82; 6,78]
21,76] |50 e 67.70%]
p=0,0763 | P p=0,0503
0,
1,73 1,40 [f’ggof’_
Nein 24/54 (44,4%) 19/60 (31,7%)  |[0,80; 3,71]([0,87; 2,26] OOk
01617 | p=0,1632 | 9-20%]
P~ P~ p=0,1577

PROMIS-29 - Schlafstorungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber

oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,
Interaktion: p=0,1907

0,
1,57 132 |
Ja 21/47 (44,7%) 18/53 (34,0%)  |[0,70; 3,52]{[0,80; 2,15] L0
02751 | p=0,2746 |  22-30%]
P=Y, P~ p=0,2712
0,
o e |
Nein 13/24 (54,2%) 4/19 (21,1%) 22 [11,00; 6,62] Pt
1734) | DO 60,20%)
p=0,0293 | P p=0,0165
PROMIS-29 - Schlafstérungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:
p=0,9304
0,
1,95 1,38 [_1163’50%@ .
< 1. Quartil 12/20 (60,0%) 10/23 (43,5%)  |[0,58; 6,58][[0,77; 2.,48] 1705
02853 | p=0,2826 |  46,00%]
P P p=0.2727
0,
1,83 1,56 [_1117’96009
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  7/21 (33,3%) 3/14 (21,4%)  |[0,38; 8,78]([0,48; 5,02] ADL705
04516 | p=0,4507 |  41,40%]
P P p=0,4285
0,
2,14 1,67 [_1167’71003 .
>2. Quartil und < 3. Quartil|  5/12 (41,7%) 5/20 (25,0%)  |[0.,46; 9,90][0,61; 4,59] 170
03324 | p=03226 | 0-A40%]
P P p=0.3329
3,44 28,90%
[0,79; 2,08 [-3,20%:
> 3. Quartil 10/18 (55,6%) 4/15 (26,7%) 7 10,82; 5,31] 0
1502 550 60,90%)
p=0,0997 | P~ p=0,0774
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
PROMIS-29 - Schlafstdrungen Schwellenwert >6,20, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,1674
0,
0,85 090 | Sios
< 1. Quartil 6/19 (31,6%) 6/17 (35,3%) [0,21; 3,39][[0,35; 2,25] o
p=0.8159 | p=08133 | 27:20%]
’ ’ p=0,8135
0,
1,40 1,20 [_;gfg(ﬁ: ”
> 1. Quartil und < 2. Quartil 7/14 (50,0%) 10/24 (41,7%)  |[0,37; 5,27]][0,59; 2,43] o
p=0,6229 | p=0,6128 41,10%]
’ ’ p=0,6184
3,97 31,50%
[0,95; 2,34 [1,80%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 11/20 (55,0%) 4/17 (23,5%) 16’52’] [0,91; 6,01] 61’20‘/]
’ p=0,0780 e
p=0,0553 ’ p=0,0378
7,50 3,89 41,30%
N . o/ .
> 3. Quartil 10/18 (55,6%) 2/14 (14,3%) %ég] ﬁg;] [7101:69802’]’
p=0,0185 | p=0,0483 p=0,0059
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Schmerzintensitat (NRS) MCID >5

Tabelle 4-8 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS — Schmerzintensitat (NRS) MCID >5, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
1,27 1,19 [-49758%@
Gesamtpopulation 20/71 (28,2%) 17/72 (23,6%) |[0,60; 2,69]]0,68; 2,07] PO
p=0,5394 | p=0,5381 18,80%]
’ ’ p=0,5366
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,5017
0,
1,00 1,00 [_?’9030/&)_
< medianes Alter 10/38 (26,3%) 10/38 (26,3%)  |[0,36;2,78]][0,47; 2,12] o,
p=1,0000 | p=1,0000 19.80%]
’ ’ p=1,0000
0,
1,68 1,47 [_?’1780/3 .
> medianes Alter 10/33 (30,3%) 7/34 (20,6%) [0,55; 5,11][[0,64; 3,40] 2o,
p=0,3645 | p=0,3664 30,50%]
’ ’ p=0,3588
PROMIS-29 - Schmerzintensitéit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,9286
0,
1,22 1,17 [_ff;)(ﬁ%_
Mainnlich 10/40 (25,0%) 9/42 (21,4%) [0,44; 3,41]1[[0,53; 2,57] o,
p=0,7034 | p=0,7020 21,80%]
’ ’ p=0,7017
0,
1,31 1,21 [-?763(?%-
Weiblich 10/31 (32,3%) 8/30 (26,7%) [0,43; 3,96][0,55; 2,65] o
p=0,6350 | p=0,6335 28,40%]
’ ’ p=0,6312
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion:
p=0,0972
0
0,56 0,64 [Zég’ggo//i’).
< 1. Quartil 4/22 (18,2%) 4/14 (28,6%) [0,11;2,72][[0,19; 2,14] D o1
p=0,4711 | p=0,4652 18,20%]
’ ’ p=0,4769
8,91 5,83 32,20%
. . o/ .
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  7/18 (38.9%) 1/15 (6.7%) gzg] 4[3215] 5[2‘(‘)((’)0//:’)]
p=0,0342 | p=0,0809 p=0,0144
0
1,88 1,50 [_1;;’30%@)_
> 2. Quartil und < 3. Quartil 6/14 (42,9%) 6/21 (28,6%) [0,45; 7,76]([0,60; 3,72] o
p=0.3899 | p=0.3811 | 46:60%]
’ ’ p=0,3865
0,
0,57 0,65 [_'395’6600&_
> 3. Quartil 3/17 (17,6%) 6/22 (27,3%) [0,12;2,72]([0,19; 2,22] S
p=0,4850 | p=0,4889 16,30%]
’ ’ p=0,4677
PROMIS-29 - Schmerzintensitét (NRS) MCID >5, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,9666
0,
138 125 [_%7%} .
< 1. Quartil 7/21 (33,3%) 4/15 (26,7%) [0,32; 5,92]([0,44; 3,52] 0
p=0,6729 | p=0,6724 36,80%]
’ ’ p=0,6644
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
1,50 5,40%
[0.21; 141 [-20,30%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil 3/16 (18,8%) 2/15 (13,3%) . 10,27, 7,28] e
10,52] 0.6845 31,10%]
p=0,6869 | P p=0,6798
0,
1,50 1341 5000
> 2. Quartil und < 3. Quartil 6/19 (31,6%) 4/17 (23,5%) [0,34; 6,59][[0,45; 3,96] T
=0,5956 | p=0,5943 37.10%]
P P p=0.5870
_ 0,
0,94 0,95 [_219’3800@ .
> 3. Quartil 4/15 (26,7%) 7/25 (28,0%) [0,22; 3,94][[0,33; 2,72] 0T
=0,9281 | p=0,9273 27,10%]
P P p=0,9269
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,2350
_ 0,
0,98 0,99 [_106’4100@ .
Osteuropa 15/58 (25,9%) 16/61 (26,2%) ([0,43; 2,23]][0,54; 1,81] e
=0,9637 | p=0,9636 15,40%]
P P p=0,9636
6,00 2,67 41,70%
. . [0,35; [0,45; [-15,10%;
o 0
Lateinamerika 4/6 (66,7%) 1/4 (25,0%) 101,57] 15.96] 98,40%]
p=0,2207 | p=0,2826 p=0,1503
0
NA NA [-1141’ 36%{; -
Rest der Welt 1/7 (14,3%) 0/7 (0,0%) [NA; NA] | [NA; NA] 2
NA NA 40,20%]
p=0,2801
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,6699
0,
1,07 106 |
begrenzt 9/36 (25,0%) 9/38 (23,7%) [0,37; 3,11][[0,47; 2,36] o
=0,8958 | p=0,8951 20.90%]
P~ p= p=0,8951
0,
1,49 1,34 [_1739?£/ )
umfangreich 11/35 (31,4%) 8/34 (23,5%) [0,51; 4,33][[0,61; 2,91] e
=0,4660 | p=0,4664 28,90%]
P P p=0.4604
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion:
p=0,7196
0,
139 129 [_%’98%{; ,
moderat aktiv 17/64 (26,6%) 13/63 (20,6%) |[[0,61; 3,17]][0,68; 2,42] AR
04335 | p=0.4342 | 2%70%]
P P p=0,4302
_ 0,
0,94 0,96 2 51(;6600@ )
schwerwiegend aktiv 3/7 (42,9%) 4/9 (44,4%) [0,13; 6,88]][0,31; 2,97] 0
=0,9510 | p=0,9495 47,40%]
P P p=0.9493

Interaktion: p=0,0691

PROMIS-29 - Schmerzintensitét (NRS) MCID >5, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung,

3,19 17,70%

[0,82; 2,55 [-3,30%;

Subscore von 2 (Moderat) 7/24 (29,2%) 4/35 (11,4%) 12’ 48,] [0,84; 7,77] 38,800/0]’
b — b Y

p=0.0884 | P=009901 ) 0051
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
-7,50%
0,71 0,79 ’ .
Subscore von 3 1347 Q7.7%) | 1337(35.1%) 1028 1,791[[0.42; 149 [:27:20%:
(Schwerwiegend) 0.4646 | 0=0.4615 12,50%]
P P p=0.4639
PROMIS-29 - Schmerzintensitdt (NRS) MCID >5, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion:
p=0,1702
0
0,43 0,60 [:ég’(l)g"//z .
<250 mg/kg 3/10 (30,0%) 6/12 (50,0%)  |[0,07;2,50]{[0,20; 1,81] T o1
p=0,3533 | p=0,3640 20.10%]
’ ’ p=0,3281
0,
1,68 1,50 [_%83%@
> 250 mg/kg 15/57 (26,3%) 10/57 (17,5%) |[0,68; 4,14]([0,74; 3,05] o/
p=0,2598 | p=0,2636 23,90%]
’ ’ p=0,2550
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,2248
0,
0,81 0,85 [_'244;3700&_
<3 mg/L 8/32 (25,0%) 12/41 (29,3%) {[0,28; 2,29]][0,40; 1,84] i1
=0,6870 | p=0,6867 16,20%]
=Y, =Y, p=0,6828
0
2,12 1,79 [{é’ggoﬁ
>3 mg/L 11/38 (28,9%) 5/31 (16,1%)  |[0,65; 6,94]([0,70; 4,62] o/
p=0,2128 | p=0,2250 32,20%]
’ ’ p=0,1948
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,6181
0,
1,18 1,13 [_f‘;‘zg(ﬁ%.
Ja 17/63 (27,0%) 15/63 (23,8%) [[0,53; 2,64]][0,62; 2,06] o
p=0,6835 | p=0.6827 | 1 8:40%]
’ ’ p=0,6821
2,10 1.69 15,30%
. > 0/ .
Nein 3/8 (37,5%) 219 (22.2%) 025 losm7en 200
7,59] P=0.4983 58,40%]
p=0,5032 ’ p=0,4879
PROMIS-29 - Schmerzintensitdt (NRS) MCID >5, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid
und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,6101
0,
1,60 1,38 [_19392(?/0.
Ja 10/28 (35,7%) 8/31(25,8%) |[0,52; 4,87]][0,64; 3,01] o
p=0,4132 | p=0,4122 33,40%]
’ ’ p=0,4086
0,
1,08 1,06 [-11’63(6)0/‘(’)/0'
Nein 10/43 (23,3%) 9/41 (22,0%)  [[0,39; 3,00]{[0,48; 2,34] o1
p=0,8871 | p=0,8865 19,20%]
’ ’ p=0,8863

PROMIS-29 - Schmerzintensitét (NRS) MCID >5, Subgruppe: Refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,
Interaktion: p=0,1729

_ 0

0.57 0,66 [;2;(0’0//"
Ja 5/24 (20,8%) 6/1931,6%)  |[0,14: 2,27][[0,24: 1,83] 20%;
04280 | p=0.4255 | 15:70%]

P P p=0.4263

0

1,79 1,54 [léfg(;’

Nein 15/47 (31.9%) 11/53 (20.8%)  |[0.72: 4.42][[0.79: 3,01] -10%;
p=0.2064 | p=0.2002 | 28:40%]

’ P~ p=0,2042
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant gegeniiber

oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,8318
0,

1,30 122 |
Ja 18/64 (28,1%) 15/65 (23,1%) |[[0,59; 2,88]][0,67; 2,20] e
05128 | p=0,5124 | 20:10%]
P~ P~ p=0,5107

1,00 1.00 0,00%
. > _ o/ .
Nein 2/7 (28,6%) 2/7 (28,6%) [0,10; [0,19; 5,24] [ 47’300/0’
10,17] . 1.0000 47,30%]
p=1,0000 | P p=1,0000

PROMIS-29 - Schmerzintensitdt (NRS) MCID >5, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegentiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0.1650

_ 0
0,43 0,53 [411%80//0
Ja 3/17 (17,6%) 4/12(333%)  |[0,08; 2,42]{[0,14; 1,95] v
03394 | p=0.3383 | 10:60%]

P P p=0,3404

0,

1,66 1,45 [_96’2(2){; _

Nein 17/54 (31,5%) | 13/60 (21,7%) |[0,72; 3,851{[0,78; 2,71] Pooe
p=0,2368 | p=02387 | 26:00%]
: : p=0.2347

Interaktion: p=0,1729

PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0
1,79 Lsa | et
Ja 15/47 (31,9%) 11/53 (20,8%)  |[0,72; 4,421][0,79; 3,01] o
02064 | p=0,2002 |  28:40%]
P = p=0,2042
_ 0,
0,57 0,66 [;(7);3;’
Nein 5/24 (20,8%) 6/19 (31,6%)  |[0,14;2,27]([0.24; 1,83] % ;Wi”
p=0,4280 | p=0,4255 PO
p=0,4263
PROMIS-29 - Schmerzintensitdt (NRS) MCID >5, Subgruppe: Fakales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:
p=0,4406
_ 0,
0,63 0,72 [_397’8(?0@ .
< 1. Quartil 5/20 (25,0%) 8/23 (34.8%)  |[0,17:2.36]([0,28; 1,851 ' 2" 0 i’
p=0,4911 | p=0,4925 50,4806
0,
1,15 1,11 [_5’5420/;’/.
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  5/21 (23,8%) 3/14 21.4%)  {[0.23; 5.81]][0,32; 3.92] '3, éO‘Vi),
p— — 2 o
p=0,8713 | p=0,8700 00,8684
2,86 21,70%
[0,58; 2,08 [-11,30%;
>2. Quartil und < 3. Quartil|  5/12 (41,7%) 4/20 (20,0%) =% 110,69; 6,28] oY
13,96] 01991 54,60%]
p=0,1940 | P~ p=0,1974
2,50 14,40%
[0,41; 2,08 [-12,50%;
> 3. Quartil 5/18 (27,8%) 2/15 (13,3%) T (10,475 9,24 =Y
15,29] Coaann | 41:40%]
p=0,3196 | P p=0,2927
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
PROMIS-29 - Schmerzintensitit (NRS) MCID >5, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,6470
0,
1,67 1,49 [_fg%,’ .
< 1. Quartil 5/19 (26,3%) 3/17 (17,6%) [0,33; 8,35][[0,42; 5,33] e
20,5380 | p=0,5384 | >>°0%]
P~ P~ p=0,5267
- 0,
0,67 0,76 [_389’95003 .
> 1. Quartil und < 2. Quartil 4/14 (28,6%) 9/24 (37,5%) [0,16; 2,77]([0,29; 2,02] e
~0,5808 | p-0,5850 | 2L.70%]
= P p=0.5671
2,50 13,20%
[0,42; 2,13 [-11,20%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil 5/20 (25,0%) 2/17 (11,8%) > [[0,47;9,59] o >
14,96] 0.3269 37,60%]
p=0,3123 | P p=0,2874
0,
1,83 1,56 [_1113597%3 )
> 3. Quartil 6/18 (33,3%) 3/14 (21,4%) [0,37;9,17][[0,47; 5,15] T
=0,4646 | p=0,4694 42,50%]
P P p=0,4457
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Physische Funktionen Schwellenwert >5,10

Tabelle 4-9 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS-29 — Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Gesamtpopulation

0,
136 1,18 [_72;’2%{;,
Gesamtpopulation 36/71 (50,7%) 31/72 (43,1%) {[0,70; 2,61]][0,83; 1,68] PR
=0,3627 | p=0,3639 24,10%]
P~ P~ p=0,3606

PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,4808

0
1,70 131 [1358(;"
< medianes Alter 21/38 (55,3%) 16/38 (42,1%) |[[0,69; 4,21]][0,82; 2,10] P
=0,2543 | p=0,2567 33.40%]
P P p=0.2470

0,
1,06 1,03 [_21’2320/3/ .
> medianes Alter 15/33 (45,5%) 15/34 (44,1%) [[0,40; 2,771][0,60; 1,75] T
=0,9130 | p=0,9124 23,20%]
P P p=0,9124
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,2750

_ 0,
0,99 1,00 [_201’ 1700@
Mainnlich 19/40 (47,5%) 20/42 (47,6%) |[0,42;2,37]][0,63; 1,57] A
=0,9914 | p=0,9914 21,50%]
P P p=0,9914

0
2,10 1,50 [{2’42‘80/%)
Weiblich 17/31 (54,8%) 11/30 (36,7%) [[0,75; 5,85]][0,85; 2,64] O
p=0,1579 | p=0,1652 42,80%]
’ ’ p=0,1474

Interaktion: p=0,4906

PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline,

0
1,80 1,40 [_11‘:{34%{; .
< 1. Quartil 11/22 (50,0%) 5/14 (35,7%)  |[0.,46; 7,13][[0,62; 3,17] S
20,4070 | p=0.4199 |  46:90%]
= P p=0.3912
2,75 23,30%
[0,63; 1,88 [-8,80%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  9/18 (50,0%) 4/15 (26,7%) 22 110,72; 4,89] O
1,971 [ oea | 55,50%]
p=0,1786 | P p=0,1550

0,
1,88 1,25 [_1147’35%; .
>2. Quartil und < 3. Quartil|  10/14 (71,4%) 12/21 (57,1%)  |[0,44; 7,961{[0,76; 2,06] A
03984 | p=0.3788 | 46:00%]
P~ P~ p=0,3778

_ ()
0,66 0,78 [_‘1‘(1)’(2)(0)0//".
> 3. Quartil 6/17 (35,3%) 10/22 (45,5%)  |[0,18; 2,401[[0,35; 1,71] AN
05278 | p=0,5301 | 2%:60%]
P P p=0,5180
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion:

p=0,7401

0,
e | s | 2
< 1. Quartil 13/21 (61,9%) 6/15 (40,0%)  |[0,63; 9,471[[0,77; 3,13] SN
02006 | p=0.2246 | >+20%]
= P p=0.1844
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0
s | a1 | me
> 1. Quartil und < 2. Quartil 7/16 (43,8%) 5/15 (33,3%) [0,36; 6,69][[0,53; 3,25] o1
£0,5583 | p=0,5563 |  44:30%]
P P p=0.5489
0,
1,01 1,01 [_2’232(?/0.
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  9/19 (47,4%) 8/17 (47,1%) [0,27; 3,75]1{[0,50; 2,01] 2 o1
p=0,9854 | p=0,9852 33,00%]
’ ’ p=0,9852
0,
0,95 0,97 [_'313’3300&_
> 3. Quartil 7/15 (46,7%) 12/25 (48,0%) |[0,26; 3,42]][0,49; 1,91] o1
p=0,9357 | p=0,9351 30,60%]
’ ’ p=0,9348
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,4964
0,
1,18 1,09 [-?élg()/:’,/(y
Osteuropa 29/58 (50,0%) 28/61 (45,9%) |[[0,57;2,42]][0,75; 1,58] D o1
=0,6560 | p=0,6547 22,00%]
P P p=0,6544
6,00 2,67 41,70%
. . 0/ .
Lateinamerika 4/6 (66,7%) 1/4 (25,0%) 1[(;)1”3557’] 522356’] [9185 ;‘10?, A/i)
p=0,2207 | p=0,2826 p=0,1503
1,88 1,50 14,30%
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 2/7 (28,6%) [0,20; [0,35; 6,40] [-35,40%;
17,27] p=0.5837 63,90%]
p=0,5909 ’ p=0,5727
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Ausmal der Erkrankung, Interaktion:
p=0,7661
0,
1,23 1,13 [-f%og(ﬁ:@
begrenzt 16/36 (44,4%) 15/38 (39,5%) 1[0,49; 3,09]([0,66; 1,93] S o
p=0.6670 | p=0.6651 | 27:40%]
’ ’ p=0,6646
0
1,50 121 [_1103’ o
umfangreich 20/35 (57,1%) 16/34 (47,1%) 1[0,58; 3,88]([0,77; 1,92] 2o
p=0,4053 | p=0,4057 33,50%]
’ ’ p=0,3995
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa,
Interaktion: p=0,4101
0,
1,25 1,13 [_5’16(7)0/2/0_
moderat aktiv 31/64 (48,4%) 27/63 (42,9%) 1[0,62; 2,52]|[0,77; 1,65] N0,
=0,5295 | p=0,5290 22,90%]
P P p=0,5272
3,13 161 27,00%
schwerwiegend aktiv 517 (71,4%) 4/9 (44,4%) 0,38 1ro.68: 3,837 [-12-60%:
25,57] p=0,2839 73,60%]
p=0,2960 ’ p=0,2566
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Schwere der endoskopischen
Erkrankung, Interaktion: p=0,5360
0
1,69 135 [_1125955%% .
Subscore von 2 (Moderat) 12/24 (50,0%) 13/35 (37,1%) |[0,59; 4,85]([0,75; 2,42] . ’
"~ i 38,50%]
p=0,3304 | p=0,3218 p=03253
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
Subscore von 3 L10 1,05 [-%94?(?/0‘
. 24/47 (51,1%) 18/37 (48,6%) |[0,47;2,61]][0,68; 1,62] ’ ’
(Schwerwiegend) 0.8271 | 0=0.8266 23,90%]
P~ P~ p=0,8260
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (mg/kg),
Interaktion: p=0,5516
0,
0,75 090 | 2
<250 mg/kg 6/10 (60,0%) 8/12 (66,7%) [0,13; 4,29][[0,47; 1,72] 2 o1
p=0,7518 | p=0,7489 33,70%]
’ ’ p=0,7465
0,
133 1,18 [_Z’IO?O/;’/O_
> 250 mg/kg 26/57 (45,6%) 22/57 (38,6%) 1[0,63; 2,81]|[0,77; 1,82] o1
=0,4500 | p=0,4496 25,10%]
P P p=0,4468
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion:
p=0,0658
0,
0,76 0,87 [_'269’8530&_
<3 mg/L 15/32 (46,9%) 22/41 (53,7%)  |[0,30; 1,93]][0,55; 1,39] o,
=0,5678 | p=0,5696 16,30%]
P P p=0.5643
0
2,72 1,81 [213’16(?0/?
>3 mg/L 20/38 (52,6%) 9/31 (29,0%) [1,00; 7,411{[0,97; 3,40] DO
p=0,0499 | p=0,0632 46,10%]
’ ’ p=0,0400
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion:
p=0,8995
0,
1,38 118 [_79’95%@),
Ja 33/63 (52,4%) 28/63 (44,4%) |[[0,68;2,77]][0,82; 1,69] o/
p=03747 | p=0.3748"| 2>:30%]
’ ’ p=0,3712
0,
1,20 1,13 [_jizg(ﬁ)’/o.
Nein 3/8 (37,5%) 3/9 (33,3%) [0,16; 8,80]([0,31; 4,07] ) o1
p=0.8618 | p=0.8575 | 4°:70%]
’ ’ p=0,8577

PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieSlich
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,2804

0,

2,11 1,48 [1_2’;‘8(;’,

Ja 16/28 (57.1%) | 12/31(38,7%) [[0,75; 5,971[[0.85; 2,55] o
p=0,1604 | p=0,1628 | 3070

: : p=0.1500

0,
1,01 1,00 [_3’1220/(‘,’/_
Nein 20/43 (46,5%) | 19/41 (46,3%) |[0,43;2,37][[0,63; 1,59] s
~0,9876 | p=0,0875 | 21-20%]

P P p=0.9875

PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-

MP/AZA, Interaktion: p=0,6671
[
1,06 1,03 [_21;352(;)/ )
Ja 13/24 (54,2%) 10/19 (52,6%) |[0,32; 3,56]([0,59; 1,81] Y
=0,9211 | p=0,9203 31,60%]
= P p=0.9202
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
1,46 1,24 [_1963?£ ”
Nein 23/47 (48,9%) 21/53 (39,6%)  |[[0,66; 3,23]][0,79; 1,92] ) o1
p=03515 | p=0.3496 | 28:70%]
’ ’ p=0,3475
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Refraktar, abhéngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,7641
0,
1,41 1,20 [_%57%{2
Ja 33/64 (51,6%) 28/65 (43,1%) |[[0,70;2,81]][0,83; 1,73] o/
p=0,3363 | p=0,3365 25,70%]
’ ’ p=0,3327
0,
1,00 1,00 [_g’logo/;’k
Nein 3/7 (42,9%) 3/7 (42,9%) [0,12; 8,31]{[0,30; 3,35] 0
=1,0000 | p=1,0000 >1,80%]
P~ = p=1,0000

Interaktion: p=0,7154

PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

o,
1,02 1,01 [_3’558(@.
Ja 10/17 (58,8%) 7/12 (58,3%)  |[0,23; 4,57]([0,54; 1,88] 7% 703
0.9793 | p=0,9790 | 6:20%]
P~ P~ p=0,9789
0,
1,39 1,20 [_f(’)l%’/'
Nein 26/54 (48,1%) 24/60 (40,0%)  |[0,66; 2,931([0,79; 1,82] oA
03835 | p=03818 | 2630%]
P~ p=Y p=0,3802

Interaktion: p=0,6671

PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0,
1,46 124 [-1963?£/~
Ja 23/47 (48,9%) | 21/53 (39,6%) |[0,66; 3,231[[0,79; 1,92] ,10%;
03515 | p=0.3496 | 28:70%]
P~ P~ p=0,3475
0,
1,06 1,03 [_zlfg(ﬁ/_
Nein 1324 (542%) | 10119 (52,6%)  |[0.32: 3,56]][0,59: 1,81] ,30%;
p=0.9211 | p=0.9203 | 3160%]
: > p=0,9202

PROMIS-29 - Physische

Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: Fikales

Interaktion: p=0,9812

Kalprotektin (Quartile),

7,20%
1,33 1,15 [25.70%;
< 1. Quartil 11/20 (55,0%) 11/23 (47.8%) |[0.40; 4,44][0,64; 2,06]] " (’)W]’
p— — 2 o
p=0,6427 | p=0,6382 -0.6378
4,80%
1,25 1,17 (26 30(‘%_
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  7/21 (33,3%) 4/14 (28,6%)  [[0,29; 5.45][[0,42;3.25]] ' éo‘y]’
p— — b Y
p=0,7695 | p=0,7683 00,7640
15,00%
1,86 1,43 (20 20(;0 )
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  6/12 (50,0%) 7/20 (35,0%)  [[0.43; 7.981[10,63;3.25] 'S, 500/]’
— | — b Y
p=0,4104 | p=0,3955 00,4033
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
1,33 R e
> 3. Quartil 12/18 (66,7%) 9/15 (60,0%) [0,32; 5,54][[0,66; 1,88] o1
p=0.6963 | p=0.6950 | 3%:7%%]
’ ’ p=0,6921
PROMIS-29 - Physische Funktionen Schwellenwert >5,10, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion:
p=0,3384
0,
1,01 1,01 [_2’232(?’/0.
< 1. Quartil 9/19 (47,4%) 8/17 (47,1%) [0,27; 3,75]1{[0,50; 2,01] 2 o1
p=0,9854 | p=0,9852 33,00%]
’ ’ p=0,9852
0,
0,71 0,86 [_;‘81’3100&_
> 1. Quartil und < 2. Quartil 7/14 (50,0%) 14/24 (58,3%) |[0,19; 2,69]][0,46; 1,60] 2o,
p=0,6229 | p=0,6280 24,50%]
’ ’ p=0,6184
0
1,96 1,53 [_1155’61%12.
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  9/20 (45,0%) 5/17 (29,4%) [0,50; 7,691([0,63; 3,69] o,
p=0,3365 | p=0,3444 46,30%]
’ ’ p=0,3202
3,93 32,50%
[0.88; 2,14 [-0,10%:
> 3. Quartil 11/18 (61,1%) 4/14 (28,6%) oo |[0,86;5,29] ’ ’
17,56] p=0,1002 65,20%]
p=0,0717 ’ p=0,0509
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS Fatigue SF-7a
Tabelle 4-10 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt

PROMIS Fatigue SF-7a Studie VEGA
Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Gesamtpopulation
1,53 1,28 10,40%
b > - o/ .
Gesamtpopulation 34/71 (47,9%) 27/72 (37,5%)  |[0,79; 2,98]]0,87; 1,88] [-5.80%;
=0,2127 | p=0,2130 26,50%]
P P p=0.2072
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,3059
0
22 | s | I
< medianes Alter 21/38 (55,3%) 14/38 (36,8%)  [[0,84; 5,30]][0,91; 2,49] DO
=0,1095 | p=0,1156 40.40%]
P~ P~ p=0,1012
0,
1,05 1,03 [_21’2230/3/ .
> medianes Alter 13/33 (39,4%) 13/34 (38,2%) [[0,39; 2,81]][0,56; 1,88] 4 ;00/3)’
— — s 0
p=0,9231 | p=0,9225 p=0,0225
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,5840
1,80 1,40 14,30%
2 b - 0/ .
Miinnlich 20/40 (50,0%) | 15/42 (35.7%) |[0,74: 4,36][[0,84; 2,33] [356’598;’]’
— — s 0
p=0,1938 | p=0,1965 p=0.1869
0,
1,24 1,13 [_f§22£/-
Weiblich 14/31 (45,2%) 12/30 (40,0%) [[0,45; 3,42]][0,63; 2,03] 29 éO‘Vi)’
p— — b Y
p=0,6861 | p=0,6844 p=0.6831
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,1989
1,11 1,06 2,60%
B > _ 0/ .
< 1. Quartil 10/22 (45,5%) 6/14 (42,9%) [0,29; 4,291([0,50; 2,27] [33505’;%00//;’
p=0,8802 | p=0,8792 AR
p=0,8783
6,50 3,75 36,70%
. . [1,13; [0,95; [7,90%;
0, 0,
> 1. Quartil und < 2. Quartil 9/18 (50,0%) 2/15 (13,3%) 37.48] 14.76] 65.50%]
p=0,0285 | p=0,0587 p=0,0126
2,27 1,36 19,00%
b bl - 0/ .
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 10/14 (71,4%) 11/21 (52,4%) 1[0,54;9,61]([0,81; 2,31] [51026%2//3”
p=0,2667 | p=0,2473 U0
p=0,2416
_ 0,
0,73 0,81 [_376’0500@ .
> 3. Quartil 5/17 (29,4%) 8/22 (36,4%) [0,19; 2,83]1[[0,32; 2,03] 2 60%;’
p=0,6521 | p=0,6515 p=0,6447
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,3726
15,20%
< . 1’.86 1’_33 [-17,50%;
< 1. Quartil 13/21 (61,9%) 7/15 (46,7%) [0,48; 7,12]{[0,70; 2,51] 47.90%]
p=0,3711 | p=0,3843 p=0,3609
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
5,06 3,28 30,40%
. . [0,85; [0,81; [0,60%;
0, 0
> 1. Quartil und < 2. Quartil 7/16 (43,8%) 2/15 (13,3%) 30,18] 13,37] 60,20%]
p=0,0666 | p=0,0973 p=0,0453
0,
1,04 1,02 [_2’192(?)’/.
> 2. Quartil und < 3. Quartil 8/19 (42,1%) 7/17 (41,2%) [0,28; 3,92]([0,47; 2,22] 33 50%3)’
p=0,9556 | p=0,9550 p=0,9550
_ 0,
085 0,91 [_345’0500@ .
> 3. Quartil 6/15 (40,0%) 11/25 (44,0%) |[0,23; 3,11]][0,42; 1,95] 27 go(yi)’
p=0,8067 | p=0,8062 P
p=0,8035
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,3681
0,
1,25 1,14 [-5’263()/3/'
Osteuropa 27/58 (46,6%) 25/61 (41,0%) |[[0,61;2,59]]0,76; 1,71] 23 2‘00/3)’
— — 2 o
p=0,5422 | p=0,5409 p=0,5400
6,00 2,67 41,70%
. . [0,35; [0,45; [-15,10%;
0, 1)
Lateinamerika 4/6 (66,7%) 1/4 (25,0%) 101,57] 15.96] 98,40%]
p=0,2207 | p=0,2826 p=0,1503
4,50 3,00 28,60%
[0,34; [0,40; [-16,30%;
0 o
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 1/7 (14,3%) 60.15] 22.30] 73.50%]
p=0,2542 | p=0,2831 p=0,2123
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,7211
0
1,72 138 | o
begrenzt 17/36 (47,2%) 13/38 (34,2%)  |[0,67; 4,39]][0,79; 2,42] oo
02577 | p=0.2503 | >>20%]
P P p=0.2509
0,
135 1,18 [_17’64%’ 9
umfangreich 17/35 (48,6%) 14/34 (41,2%) |[0,52; 3,50]][0,70; 2,00] 30 éO‘Vi)’
_ _ ,00%
p=0,5399 | p=0,5389 p=0,5357
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,4873
0,
1,44 1,24 [_%82%{; )
moderat aktiv 29/64 (45,3%) 23/63 (36,5%) |[[0,71;2,93]][0,81; 1,89] oo
=0,3149 | p=0,3162 25,80%]
P~ P~ p=0,3110
3,13 161 27,00%
. . 0 o [0,38; g [-19,60%;
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 4/9 (44,4%) [0,68; 3,83]
25,57] 0.2839 73,60%]
p=0,2960 | P p=0,2566
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung,
Interaktion: p=0,2114
0,
2,50 1,75 [%31 ’ggo/A)
Subscore von 2 (Moderat) 12/24 (50,0%) 10/35 (28,6%) |[0,84; 7,40]][0,91; 3,38] DI
_ _ 46,40%]
p=0,0974 | p=0,0961 p=0.0927
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Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
Subscore von 3 1,03 1,02 [-gbgg(ﬁ’)/o‘
. 22/47 (46,8%) 17/37 (45,9%)  |[0,44; 2,46][[0,64; 1,62] AN
(Schwerwiegend) 0.9376 | £=0.9373 22,30%]
P~ P~ p=0,9373
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,6929
0,
1,07 103 | gl
<250 mg/kg 6/10 (60,0%) 7/12 (58,3%)  [[0,19; 5,91]{[0,51; 2,06] e
=0,9383 | p=0,9368 42,90%]
P~ P~ p=0,9369
0
1,56 1,32 [1238;"
> 250 mg/kg 25/57 (43,9%) 19/57 (33,3%) |[0,73; 3,34]([0,82; 2,11] -
=0,2505 | p=0,2526 28,30%]
P P p=0.2456
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,1847
0,
1,02 1,01 [_3’2520/3 "
<3 mg/L 15/32 (46,9%) 19/41 (46,3%) |[0,40; 2,58]([0,62; 1,66] A
=0,9641 =0,9638 23,60%]
P P p=0,9638
0
2,59 1,84 [%é’ggof)_
>3 mg/L 18/38 (47,4%) 8/31(25,8%)  [[0,93;7,221([0,93; 3,64] DL 0
=0,0680 =0,0820 43,70%]
p=Y, P~ p=0,0561
PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,8051
0
1,57 1,28 [{ é’zlgof’_
Ja 32/63 (50,8%) 25/63 (39,7%) |[0,77; 3,18]][0,87; 1,89] -0
=0,2121 | p=0,2142 28.40%]
P~ P~ p=0,2074
1,17 113 2,80%
. > _ o/ .
Nein 2/8 (25,0%) 219 (22,2%) [0.12; g 50, 6,047 [37:70%:
10,99] 0.8908 43,30%]
p=0,8960 | P~ p=0,8930
PROMIIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlielich Budesonid und
Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,6790
0
1,83 138 | N,
Ja 15/28 (53,6%) 12/31 (38,7%) |[0,65; 5,15]([0,79; 2,43] e
=0,2566 | p=0,2566 40.10%]
P = p=0,2478
0,
137 121 [_ng(ﬁ,’ .
Nein 19/43 (44,2%) 15/41 (36,6%) 1[0,57; 3,29]([0,71; 2,04] o
=0,4807 | p=0,4807 28,50%]
P P p=0.4764

Interaktion: p=0,3667

PROMIIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0,

a0 | s | A
Ja 14/24 (58,3%) 7119 (36,8%)  |[0,70; 8,26]][0,80; 3,12] OV,
01664 | p=0.1846 | 0-80%]

P~ P~ p=0,1508

o,
1,22 1,13 [-?21820/3#
Nein 20/47 (42,6%) 20/53 (37,7%)  |[0,55; 2,731][0,70; 1,82] 70
06253 | p=0.6234 | 2H10%]

P~ P~ p=0,6236
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Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

PROMIIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,7041

0

1,60 1,30 [1;280/4’

Ia 32064 (50,0%) | 25065 (38,5%) [[0,80;3,22][[0.88; 1,03]] L0
~0,1887 | p=0,1009 | 25:60%]

p’ P p=0,1841

1,00 o0 0,00%

. > - o/.

Nein 2/7(28,6%) 27@8.6%) | 110 019504 LHS0:
10,17] 10000 47,30%]

p=1,0000 [ P~ p=1,0000

oder intravendsen Kortikost

eroiden und refraktér

PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen

oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,2317

3,36 169 28,90%
. ’ _ o/.
Ja 12/17 (70,6%) 5/12 (41,7%) 0,71, o g1;3,54]  LO40%:
15851 [0 ikos|  6420%]
p=0,1259 | P p=0,1085
[
1,19 1,11 [_félg(ﬁ,’/.
Nein 22/54 (40,7%) 22/60 (36,7%)  |[0,56; 2,531([0,70; 1,76] OL70s
20,6569 | p=0.6554 | 2%00%]
P P p=0.6555

PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,3667

0,

1,22 1,13 [-?218%’)/-
Ja 20/47 (42,6%) 20/53 (37,7%)  |[0,55; 2,731([0,70; 1,82] 231705
10,6253 | p=0,6234 | 2+10%]

P P p=0.6236

0,

2,40 1,58 [2;380?

Nein 14/24 (58,3%) 7/19 (36,8%)  |[0,70; 8,26][[0,80; 3,12] o0 705
01664 | p=0.1846 | 0-80%]

p=, P~ p=0,1508

PROMIIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:

p=0,5217

0,

1,59 126 [_1118’52%3.
< 1. Quartil 11/20 (55,0%) 10/23 (43,5%)  |[0,47; 5,31][[0,69; 2,33] < /05
04562 | p=0.4514 |  4130%]

P P p=0.4480

0,
1,00 1,00 [-260500/3 "
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  6/21 (28,6%) 4/14 (28,6%)  |[0,22; 4,471[[0,34; 2,91] 170,
1,000 | p=1.0000 | 3%39%I

P~ = p=1,0000

o,
1,07 1,04 [_3137(5)0/3 "
>2. Quartil und < 3. Quartil|  5/12 (41,7%) 8/20 (40,0%)  |[0,25; 4,59][[0,44; 2,46] 9705
09271 | p=0.9257 | 36:20%]

P P p=0.9261

4,00 33,30%

[0.94; 2,00 [1,00%:

> 3. Quartil 12/18 (66,7%) 5/15 (33,3%) 7% [10,91; 4,39] 0
17,11 20| 65,60%]

p=0,0603 | P p=0,0431

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

PROMIS Fatigue SF-7a Schwellenwert >8,07, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,4136

_ 0
0,65 080 | 3500
< 1. Quartil 8/19 (42,1%) 9/17 (52,9%) [0,17; 2,42]][0,40; 1,59] e
0,5215 | p=0,5166 | 217971
= P p=0.5134

0,
1,87 137 | A3,
> 1. Quartil und < 2. Quartil 8/14 (57,1%) 10/24 (41,7%) |[0,49; 7,08]][0,71; 2,64] > o >
03631 | p=0.3451 | 48:00%]
P~ P~ p=0,3517

0,
2,17 10 | 5o
> 2. Quartil und < 3. Quartil 8/20 (40,0%) 4/17 (23,5%) [0,52;9,091][0,62; 4,67] o >
=0,2928 | p=0,3037 45,90%]
P~ P~ p=0,2731
3,13 27,00%
[0,71; 1,94 [-6,00%;
> 3. Quartil 10/18 (55,6%) 4/14 (28,6%) o2 0,77, 4,91] L0
13,81] 0.1591 60,00%]
p=0,1330 | P p=0,1087

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PGIC 21 als ein wenig besser / miiflig besser oder viel besser

Tabelle 4-11 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PGIC >1 als ein wenig besser / maRig besser oder viel besser Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert®
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert "
PGIC >1 als ein wenig besser / midBig besser oder viel besser, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
2,81 1,21 ES%ZOQ’/A)
Gesamtpopulation 63/71 (88,7%) 53/72 (73,6%) [[1,15; 6,89][1,03; 1,42] Daes
=0,0208 | p=0,0234 27.80%]
P P p=0,0184
PGIC >1 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,8764
2,63 10,50%
[0,63; 1,13 [-4,50%;
< medianes Alter 35/38 (92,1%) 31/38 (81,6%) > or [10,94; 1,35] o
11,08] 20,1801 25,50%]
p=0,1775 | P p=0,1694
0,
3,06 131 [200’010(3,/@
> medianes Alter 28/33 (84,8%) 22/34 (64,7%) |[0,94; 9,97]([0,98; 1,75] DOYes
=0,0601 | p=0,0643 40,30%]
P P p=0,0505
PGIC >1 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,5188
0,
2,19 1,15 [151,3(())(;)
Miénnlich 35/40 (87,5%) 32/42 (76,2%) |[0,68; 7,09]][0,94; 1,41] L
=0,1882 | p=0,1872 27,80%]
P~ P~ p=0,1781
4,00 20,30%
[0.96; 1,29 [0,90%:
Weiblich 28/31 (90,3%) 21/30 (70,0%) > |[0,99; 1,68] PO
16,61] 20,0557 39,70%]
p=0,0477 | P p=0,0403

PGIC >1 als ein wenig besser / mafig besser

oder viel besser, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline,
Interaktion: p=0,2982

2,73 16 12,30%
. > _ o/ .
< 1. Quartil 20/22 (90,9%) 11/14 (78,6%) [0.39: " 4o g5, 1,57 [12:30%;
18,88] [0 0 37,00%]
p=03035 [P p=0,3261
7,00 67 35,60%
> 1. Quartil und < 2. . . [1,17; ’ [6,40%:
Ouarti 16/18 (88,9%) 8/15 (53,3%) 4176] [1,2(1) ,01,5721 64.70%]
p=0,0245 [P p=0,0167
14,30%
. NA 1,17 dol
> 2. Quartil und < 3. 14/14 (100,0%) | 18/21 (85,7%) | [NA:NA] [f0.08: 1,397  L%-70%:
Quartil NA —0.0836 29,30%]
P=0, p=0,0614
0,
1,22 1,05 [_5”3730/3 "
> 3. Quartil 13/17 (76,5%) 16/22 (72,7%)  |[0,28; 5,26]([0,73; 1,52] 15705
07933 | p=0.7889 | 31,20%]
P~ P~ p=0,7892
PGIC =1 als ein wenig besser / maBig besser oder viel besser, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion:
p=0,3792
0,
1,50 1,07 [_f’9720/§,’ "
< 1. Quartil 18/21 (85,7%) 12/15 (80,0%)  |[0,26; 8,711[0,79; 1,46] 21705
~0.6547 | p=0.6600 | 9-20%]
P = p=0.6564

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
13,13 176 40,40%
> 1. Quartil und < 2. o o [1,36; g [12,50%;
Quartil 15/16 (93,8%) 8/15 (53,3%) 12631] [1,23,022,‘2:17] 68.30%]
p=0,0115 [P p=0,0045
1,82 1.09 7,10%
> 2. Quartil und < 3. o o [0,27; g [-15,70%;
Quartil 17/19 (89,5%) 14/17 (82,4%) 12.47] [0,:83,52,;132] 29.90%]
p=0,5431 [P p=0,5401
2,05 1.14 10,70%
. > _ 0/ .
> 3. Quartil 13/15 (86,7%) 19/25 (76,0%) [0,36; [0,85; 1,53] [ 13’32@
11,80] 0.3853 34,70%]
p=04201 [P p=0,3838
PGIC >1 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Region, Interaktion: p=NA
NA NA NA
Lateinamerika 6/6 (100,0%) 4/4 (100,0%) [NA; NA]J | [NA; NA] )
[NA; NA]NA
NA NA
3,46 16,00%
[1.17: 121 [3.00%:
Osteuropa 53/58 (91,4%) 46/61 (75,4%) > |[1,03; 1,43] ’ ’
10,24] 00214 29,00%]
p=0,0204 | P p=0,0160
1,78 133 14,30%
. > _ o/.
Rest der Welt 4/7 (57,1%) 3/7 (42,9%) [0,21; [0,46; 3,88] [ 37’62 %;
14,77] 0.5980 66,10%]
p=0.6065 | P p=0.5891
PGIC >1 als ein wenig besser / mafig besser oder viel besser, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion:
p=0,2176
0
e
begrenzt 30/36 (83,3%) 28/38 (73,7%)  |[0,57; 5,56][0,89; 1,44] 28’20"/0]’
_ _ 207
p=0,3168 | p=0,3143 p=03080
5,94 20,80%
[1,18; 1,28 [4,10%;
ausgedehnt 33/35 (94,3%) 25/34 (73,5%) > |[1,03; 1,59] o
29,95] —0.0251 37,50%]
p=0,0194 [ P p=0,0149

PGIC >1 als ein wenig besser / médBig besser

oder viel besser, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa,
Interaktion: p=0,0676

0

3.52 127 [159’5209,/@

moderat aktiv 57/64 (89,1%) 44/63 (69,8%)  |[1,36;9,11][[1,06; 1,53] 0
p=0,0075 | p=0,0004 | 32:20%I

> ’ p=0,0059

_ 0

o | |

schwer aktiv 6/7 (85,7%) 9/9 (100,0%) | [NA; NA] [[0,63; 1,16] <70,
NA —03178 |  L1,60%]

P~ p=0,2801

PGIC =1 als ein wenig

besser / méBig besser oder viel besser, Subgruppe: Schwere der endoskopischen
Erkrankung, Interaktion: p=0,3255

4,14 24,60%
[1,03; 1,39 [3,90%;

Subscore von 2 (Moderat) | 21/24 (87,5%) 22/35 (62,9%) o6l |03 187 3 400/‘”]
9 — b 0

p=0,0381 | P=00286 1 () 0200

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0
1,63 1,07 500
Subscore von 3 (Schwer) 42/47 (89,4%) 31/37 (83,8%) [[0,46; 5,81]][0,90; 1,27] PO
p=0,4546 | p=0,4645 20,40%]
’ ’ p=0,4598

PGIC >1 als ein wenig besser / médBig besser
Interaktion: p=0,2599

oder viel besser, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg),

0,
A |t | om
<250 mg/kg 10/10 (100,0%) 10/12 (83,3%) [NA; NA]J [[0,93; 1,55] e
NA =0,1579 37.80%]
P~ p=0,1213
0,
239 1,20 [{g’gg(;’_
> 250 mg/kg 49/57 (86,0%) 41/57 (71,9%) [[0,93; 6,15]([0,98; 1,45] s
=0,0673 =0,0705 28,80%]
P P p=0,0621
PGIC >1 als ein wenig besser / midBig besser oder viel besser, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion:
p=0,0433
0,
1,11 1,02 [-?542(?:/-
<3 mg/L 27/32 (84,4%) 34/41 (82,9%) [0,32; 3,90]([0,83; 1,25] e
=0,8693 =0,8677 18,50%]
P~ P~ p=0,8678
7,37 30,80%
[1.85; 1,50 [11,60%;
>3 mg/L 35/38 (92,1%) 19/31 (61,3%) Coor (1,125 2,02] A
29,38] 10,0068 50,00%]
p=0,0022 [ P p=0,0016
PGIC >1 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion:
p=0,2965
0,
2,29 1,14 [lllég(;’
Ja 56/63 (88,9%) 49/63 (77,8%) [[0,85; 6,12]([0,98; 1,34] oL
=0,0956 | p=0,0982 24,00%]
P~ P~ p=0,0906
8,75 1.97 43,10%
. > o/ .
Nein 7/8 (87,5%) 4/9 (44,4%) [0.7% o015 4,08  [3:30%;
103,82] 20,0871 82,80%]
p=0,0720 [P p=0,0337

PGIC >1 als ein wenig besser / maBig besser oder viel besser, Subgruppe: Orale Kortikosteroid
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,0543

e, einschlief3lich

821 o 31,60%
. b 0/ .
Ja 26/28 (92,9%) 1931 (61,3%) (164 4y 1370047 [1100%:
aro6] [DIE SO 5120%)
p=0,0048 [P p=0,0016

0,
127 1,04 [_f’zlgo/g/-
Nein 37/43 (86,0%) | 34/41 (82,9%)  [[0,39; 4,16][0,86: 1,25] A40%;
—0.6945 | p=0,6937 | '3:60%]
P P p=0,6930

PGIC >1 als ein wenig besser / maBig besser oder viel besser, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegentiber 6-
MP/AZA, Interaktion: p=0,1541

_ 0,
0,82 0,98 [_221’0100@ ,
Ja 21/24 (87,5%) 17/19 (89,5%)  {[0,12; 5,511{[0,79; 1,21] Yy
0,8429 | p-0,8396 | 1 -10%]
P = p=0.8396
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
3,97 21,40%
[1,33; 1,32 [6,10%;
Nein 42/47 (89,4%) 36/53 (67,9%) 11’82’ [1,07; 1,62] 36’800 ’
-82] p=0,0103 80%]
p=0,0102 ’ p=0,0062

PGIC >1 als ein wenig besser / madBig besser oder viel besser, Subgruppe: Refrakt

ar, abhiangig

oder intolerant

gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,0900
0,
3.36 1,26 [148’8309,/@
Ja 57/64 (89,1%) 46/65 (70,8%) [[1,30; 8,69]([1,05; 1,50] e,
=0,0099 | p=0,0115 31,70%]
P~ P~ p=0,0077
_ 0
| |
Nein 6/7 (85,7%) 7/7 (100,0%) [NA; NA]J [[0,63; 1,16] S
NA =0,3178 11,60%]
P~ p=0,2801

PGIC >1 als ein wenig besser / maBig besser od

er viel besser, Subgruppe: Refrac.

dependent or into. to oral or

IV corti. and refractory or intolerant to 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,5348

1,50 1.06 4,90%
. ’ _ o/.
Ja 15/17 (88,2%) 10/12 (83,3%) [0.18, 1) 78, 1441  [21,20%;
12,46] 0.7150 31,00%)]
p=0,7110 | P p=0,7124

0,

3,16 1,24 [137’120(2)/@

Nein 48/54 (88,9%) 43/60 (71,7%)  [[1,14; 8,75]([1,03; 1,49] e
p=0,0227 | p=0,0225 31,40%]
’ ’ p=0,0171

PGIC >1 als ein wenig besser / mafig besser od

er viel besser, Subgruppe: Refrac.
IV corti. but not refractory or intolerant to 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,1541

dependent or into. to oral or

3,97 21,40%
[1,33; 1,32 [6,10%;

Ja 42/47 (89,4%) 36/53 (67,9%) =210 07; 1,62] o070
1,82 || 36.80%)

p=0,0102 [P~ p=0,0062

- 0,

0,82 0,98 [_221’0100@ .

Nein 21/24 (87,5%) 17/19 (89,5%)  |[0,12; 5,517[0,79; 1,21] 2 1705
08429 | p=0.8396 | 17-10%]

P = p=0.8396

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PGIC >2 als ein wenig besser / maRig besser oder viel besser

Tabelle 4-12 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PGIC >2 als ein wenig besser / mdfSig besser oder viel besser, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
PGIC >2 als ein wenig besser / madBig besser oder viel besser, Subgruppe: Gesamtpopulation
2,25 1,26 16,40%
> > 0/ .
Gesamtpopulation 56/71 (78,9%) 45/72 (62,5%) |[1,07;4,73]|(1,02; 1,57] [1,70%
=0,0324 | p=0,0340 31,10%]
P~ P~ p=0,0283
PGIC >2 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,0979
1,16 1,03 2,60%
b b - 0/ .
< medianes Alter 30/38 (78,9%) 29/38 (76,3%) 1[0,40; 3,43]|[0,81; 1,32] [-16,10%;
=0,7845 | p=0,7832 21,40%]
P~ P~ p=0,7830
4,18 167 31,70%
. [1,43; ’ [9,90%;
> medianes Alter 26/33 (78,8%) 16/34 (47,1%) [1,12;2,49]
12211 [ 53,50%]
p=0,0077 | P p=0,0044
PGIC >2 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,5478
2,72 1,34 20,50%
2 b 0/ .
Miinnlich 32/40 (80,0%) | 25/42(59,5%) |[1,01:7.321[[1,00; 1,80]  LL.10%:
=0,0454 =0,0484 39,80%]
P P p=0.0380
1,71 1,16 10,30%
> > _ 0/ .
Weiblich 24/31 (77,4%) 20/30 (66,7%) 1[0,55; 5,33]|[0,85; 1,59] [-11,60%;
03530 | p-03544 | 3310%]
P P p=0.3465
PGIC >2 als ein wenig besser / maBig besser oder viel besser, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline,
Interaktion: p=0,2472
1,36 1,08 5.80%
B > _ 0/ .
< 1. Quartil 1722 (77.3%) | 1014 (71.4%)  [[0.29: 6,281[[0.72: 1,62  [:23:60%;
0,6971 | p=0.7010 |  3330%]
= P p=0.6972
2,29 1,43 20,00%
> > - 0/ .
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 12/18 (66,7%) 7/15 (46,7%)  |[0,56; 9,37]|[0,76; 2,69] [-13,30%;
02544 | p=0.2686 | >>:30%]
P P p=0.2397
NA 1,40 28,60%
> o/ .
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 14/14 (100,0%) 15/21 (71,4%) [NA; NA] [[1,07; 1,83] [9,20%
NA =0,0148 47,90%]
P=Y, p=0,0038
2,25 1,29 17,40%
9 > _ 0/ .
> 3. Quartil 13/17 (76,5%) 1322 (59,1%)  |[0,55: 9,18][[0,84: 2,007| 11,407
=0,2598 =0,2468 46,20%]
P P p=0,2367
PGIC >2 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion:
p=0,6277
1,16 1,04 2,90%
b b _ 0/ .
< 1. Quartil 1621 (762%) | 1115 (733%) |[0.25: 5,33][[0,70: 1,537 [:26:00%
0,8474 | p-0,8468 | 3L.70%]
= P p=0.8461
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Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
2,63 21,70%
[0,57; 1.41 [-11,30%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 12/16 (75,0%) 8/15 (53,3%) o [[0,81;2,44] e
12,00] 0.2256 54,60%]
p=0,2152 | P p=0,1978
4,74 1.59 31,30%
. . [1,00; g [2,40%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 16/19 (84,2%) 9/17 (52,9%) [0,98; 2,59]
22,52] 0.0626 60,10%]
p=0,0450 | P p=0,0336
0
1,88 1,18 [_1125’03%3_
> 3. Quartil 12/15 (80,0%) 17/25 (68,0%) |[0,41; 8,60]([0,81; 1,70] 39 éO‘Vi)’
p=0,4165 | p=0,3883 e
p=0,3886
PGIC >2 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Region, Interaktion: p=NA
0
2,16 1,24 [}g’gg(y/o
Osteuropa 46/58 (79,3%) 39/61 (63,9%) [[0,95; 4,92]][0,99; 1,56] s
=0,0646 | p=0,0660 31,30%]
=Y, =Y, p=0,0586
NA NA NA
Lateinamerika 6/6 (100,0%) 4/4 (100,0%) [NA; NA] [ [NA; NA] .
[NA; NA]NA
NA NA
3,33 28,60%
[0.36; 2,00 [-21,10%;
Rest der Welt 4/7 (57,1%) 2/7 (28,6%) —r o [[0,53; 7,60] N
30,70] 0.3090 78,20%]
p=0,2980 | P p=0,2592
PGIC >2 als ein wenig besser / mafig besser oder viel besser, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion:
p=0,3969
0
1,70 1,19 [13280/”’
begrenzt 26/36 (72,2%) 23/38 (60,5%) |[0,64; 4,51]|[0,86; 1,66] POEO
p=0,2910 | p=0,2897 33,00%]
’ ’ p=0,2828
3,27 21,00%
[1,01; 1,32 [1,20%;
umfangreich 30/35 (85,7%) 22/34 (64,7%) > 11,005 1,76] e
10,64] 0.0513 40,80%]
p=0,0444 | P p=0,0377

Interaktion: p=0,5767

PGIC >2 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa,

0,

2,41 1,29 [127 ’38000//?

moderat aktiv 51/64 (79,7%) 39/63 (61,9%) |[1,09; 5,34][1,02; 1,62] o
~0.0281 | p=0.0313 | 33:30%]
P~ P~ p=0,0247

1,25 4,80%
[0,15; 1,07 [-40,70%:
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 6/9 (66,7%) > 1[0,56; 2,07] e
10,70] [ 20 50,20%]
p=0,8435 | P p=0,8374

PGIC >2 als ein wenig besser / midBig besser oder viel besser, Subgruppe: Schwere der endoskopischen

Erkrankung, Interaktion: p=0,3612
3,20 24.90%
[0,97; 1,46 [1,70%;
Subscore von 2 (Moderat) 19/24 (79,2%) 19/35 (54,3%) 2 |[1,01; 2,10] ’ 00’
10,50] 0.0438 48,00%]
p=0.0519 | P~ p=0,0352
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
1,56 1,12 8,50%
Subscore von 3 37/47 (78,7%) 26/37 (703%)  |[0,58: 4.22][[0,87: 1.45] 10407
(Schwerwiegend) 2o =70 AP AP 27,30%]
p=0,3773 | p=0,3862 p=0.3784

PGIC >2 als ein wenig besser / maBig besser oder viel besser, Subgruppe: Fakal

Interaktion: p=0,7759

es Kalprotektin (mg/kg),

3,00 1.20 15,00%
0 0 [0,26; " [-15,80%;
<250 mg/kg 9/10 (90,0%) 9/12 (75,0%) [0,81;1,77] 0
34,58] 0.3550 45,80%]
p=0,3749 | P p=0,3391
0
2,08 1,26 [138(7/0
> 250 mg/kg 43/57 (75,4%) 34/57 (59,6%) {[0,93; 4,63]1[0,97; 1,64] o
=0,0731 =0,0765 32,70%]
P P p=0,0678
PGIC >2 als ein wenig besser / midBig besser oder viel besser, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion:
p=0,0109
_ 0,
0,84 0,96 [_232’0700@ )
<3 mg/L 24/32 (75,0%) 32/41 (78,0%) |[0,28;2,51][[0,74; 1,24] 1070
=0,7614 =0,7618 16,60%]
p=Y, P~ p=0,7609
6,13 1.95 39,60%
. > 0/ .
>3 mg/L 31/38 (81,6%) 13/31 (41,9%) [2,07; [1,25;3,02] [18’300%’
18,18] 10,0031 60,90%]
p=0,0007 | P~ p=0,0003
PGIC >2 als ein wenig besser / miBig besser oder viel besser, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion:
p=0,0898
0
1,75 1,17 [}i’jgof’,
Ja 49/63 (77,8%) 42/63 (66,7%) 1[0,79; 3,86]([0,94; 1,45] b
=0,1655 | p=0,1675 26.60%]
p=, P~ p=0,1606
14,00 54,20%
[1,14; 2,63 [15,80%;
Nein 7/8 (87,5%) 3/9 (33,3%) > 0 [1,00; 6,86] P
172,64] 0.0489 92,60%]
p=0,0280 | P p=0,0057

PGIC >2 als ein wenig besser / mafBig besser oder viel besser, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich

Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,6950

0,

2,65 1,35 [2328(;"

Ja 22128 (78,6%) | 18/31(58,1%) |[0,84;8,371[[0,95; 1,93] pode
~0,0951 | p=0,0961 |  43:60%]

P=Y, P=Y, p=0,0816

0,

1,96 1.20 [1;3%80//"

Nein 34/43 (79,1%) | 27/41 (65,9%)  [[0,74; 5,211[[0,92; 1,57] e
01771 | p=0.1823 | 220”0

= P p=0.1713

PGIC >2 als ein wenig besser / maBig besser oder

viel besser, Subgruppe: Refraktér

oder intolerant gegeniiber 6-

MP/AZA, Interaktion: p=0,2584
_ 0,
0,94 0,99 [_203’9000@ )
Ja 20/24 (83,3%) 16/19 (84,2%)  |[0,18; 4,81]][0,76; 1,29] A
=0,9390 | p=0,9381 21,30%]
P~ p=Y, p=0,9382
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0
2,71 1,40 [231 339(;)0/?
Nein 36/47 (76,6%) 29/53 (54,7%) |[1,14; 6,43]][1,05; 1,87] oSO
=0,0227 | p=0,0237 39,90%]
P~ P~ p=0,0176

PGIC >2 als ein wenig besser / maBig besser oder viel besser, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant

gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,1127
0

2,54 1,34 [149’070(3’2)

Ja 50/64 (78,1%) 38/65 (58,5%) |[1,17; 5,49]]1,05; 1,70] 35’40%’]
p=0,0169 | p=0,0191 p=0,0140

-14,30%

NA 0,86 40 0%
Nein 6/7 (85,7%) 7/7 (100,0%) [NA; NA] [[0,63; 1,16] 11 60%]’
NA p=0,3178 p=0,2801

Interaktion: p=0,6892

PGIC >2 als ein wenig besser / madBig besser oder viel besser, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0
1.56 1.10 [_;34%/.
Ja 14/17 (82,4%) 9/12 (75.0%)  |[0.26: 9.47][[0.74: 1,63] ,10%;
0.6362 | p=0.6416 | 37:80%]
P P p=0.6363
0
233 130 [117’1809,//‘3
Nein 4254 (17.8%) | 36/60 (60,0%) |[1,02; 5.321[[1.01; 1,67]] L1107
p=0,0424 | p=0,0427 | 34:40%]
’ ’ p=0,0362

Interaktion: p=0,2584

PGIC >2 als ein wenig besser / mafig besser oder viel besser, Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0
2,71 1,40 [231’89(2)//?
Ja 36/47 (76,6%) 29/53 (54,7%)  |[1,14; 6,431|[1,05; 1,87] Pt
10,0227 | p=0,0237 | 320071
P P p=0.0176
_ 0,
0,94 0,99 [_203’9(?0@ )
Nein 20/24 (83,3%) 16/19 (84,2%)  |[0,18; 4,81]|[0,76; 1,29] o
0,9390 | p-0,0381 |  21:30%]
= P p=0.9382
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Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

IBDQ — Gesamtscore

Tabelle 4-13 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt IBDQ
Gesamtscore, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%- |RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert®
n/N (%) * n/N (%) * p-Wert® | p-Wert"®
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
1.85 1,23 [1_31’57((’)0//"_
Gesamtpopulation 52/71 (73,2%) 43/72 (59,7%) |[0,91; 3,76] [[0,97; 1,55] o
=0,0880 =0,0891 28,80%]
P~ P~ p=0,0823
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,9757
0,
1,83 1,22 [l_i’égo//o )
< medianes Alter 28/38 (73,7%) 23/38 (60,5%) |[0,69; 4,83] [[0,89; 1,68] A
02253 | p=02274 | 3%10%]
P~ P~ p=0,2176
0,
1,87 1,24 5000
> medianes Alter 24/33 (72,7%) 20/34 (58,8%) |[0,67;5,21] [[0,87; 1,75] e
=0,2343 =0,2352 36.40%]
P P p=0,2251
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,6762
0,
1,62 1,17 [1_8’2(())0//0 )
Minnlich 29/40 (72,5%) 26/42 (61,9%) |[0,64; 4,12] [[0,86; 1,59] A
=0,3105 =0,3092 30.80%]
P P p=0.3034
0,
2,20 131 L6000
Weiblich 23/31 (74,2%) 17/30 (56,7%) |[0,75; 6,48] ([0,90; 1,91] A
=0,1531 =0,1596 41,00%]
p=, P~ p=0,1436
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,4168
4,53 34,40%
[1,06; 1,80 [3,10%;
< 1. Quartil 17/22 (77,3%) 6/14 (42,9%) > 1[0,94; 3,44] e
19,41] 0.0737 65,70%]
p=0,0388 | P p=0,0311
13,30%
. 1,75 1,25 oo
> 1. Quartil und < 2. 12/18 (66,7%) 8/15 (53,3%)  |[0.43; 7,17] |[0,70; 2,221 | [:2%:00%;
Quartil 04401 04470 46,70%]
P P p=0,4332
4,06 122 16,70%
> 2. Quartil und < 3. 0 o [0,42; g [-6,00%;
Quartil 13/14 (92,9%) 16/21 (76,2%) 39.26] [0,:95,116,565] 39.30%]
p=0,2065 | P p=0,1496
_ 0
0,99 0,99 [_21320/3/ )
> 3. Quartil 10/17 (58,8%) 13/22 (59,1%) [[0,27; 3,58] {[0,59; 1,69] oo
p=0,9867 | p=0,9866 30.90%]
’ ’ p=0,9866
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Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,4794

18,10%
2,19 1,34 [-13.70%:
< 1. Quartil 15/21 (71,4%) 8/15 (53,3%) [0,55; 8,76] |[0,78; 2,31] oot
=0,2719 =0,2936 49,90%]
=Y, P~y p=0,2646
4,95 174 34,60%
> 1. Quartil und < 2. o o [0,99; > [2,90%;
Quartil 13/16 (81,3%) 7/15 (46,7%) 24.88] [0,298,036,5121] 66.30%]
p=0,0479 | P p=0,0323
0
> 2. Quartil und < 3 L17 1,04 [;’61 %%
' LT 14/19 (73,7%) 12/17 (70,6%)  [[0,27; 5,02] {[0,69; 1,57] o
Quartil 0.8382 —0.8366 32,40%]
P P p=0.8362
0
1,13 1,04 [3’77(7)&’)/
> 3. Quartil 10/15 (66,7%) 16/25 (64,0%) |[0,29; 4,33] ([0,66; 1,66] oo
p=0,8658 | p=0,8628 33,00%]
’ ’ p=0,8634
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,4141
0,
2,04 1,25 [1_51’?’(())0//0.
Osteuropa 44/58 (75,9%) 37/61 (60,7%) |[0,92; 4,50] {[0,97; 1,60] S
00766 | p-0.0781 | >L.70%I
P~ p=, p=0,0705
5,00 1.67 33,30%
. ’ _ o/ .
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 2/4 (50,0%) [0,27; [0,59; 4,73] [ 24’0? %;
91,52] 03370 90,70%]
p=02850 | P p=0,2547
- 0,
oso | oms | e
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 4/7 (57,1%) [0,07; 4,67] |[0,26; 2,19] o
p=0.6065 | p=0.5080 | >7:69%]
’ ’ p=0,5891
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: AusmaB der Erkrankung, Interaktion: p=0,3808
0,
2,54 1,34 [l_g’z(())o//o.
begrenzt 28/36 (77,8%) 22/38 (57,9%) [[0,92; 7,03] {[0,97; 1,85] e
=0,0697 =0,0728 40,60%]
P P p=0,0605
0
s | | S
ausgedehnt 24/35 (68,6%) 21/34 (61,8%)  [[0,50; 3,65] [[0,79; 1,57] T
=0,5557 =0,5546 29.20%]
= = p=0,5521
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,9334
13,10%
1,82 1,22 [-3.10%:
moderat aktiv 47/64 (73,4%) 38/63 (60,3%) |[0,86; 3,85] [[0,95; 1,56] A
=0,1176 =0,1208 29.30%]
P P p=0,1128
2,00 1.29 15,90%
. > _ o/ .
schwer aktiv 5/7 (71,4%) 5/9 (55,6%) [0,24; [0,61;2,72] [ 30’8? o;
16,36] 0.5108 62,50%]
p=0,5287 | P p=0,5046
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion:
p=0,1269
3,59 27,70%
[1,00; 154 [4,50%;
Subscore von 2 (Moderat) | 19/24 (79,2%) 18/35 (51,4%) 1 |[1,05; 2,25] PoRew
11,77] 0.0268 50,90%]
p=0,0319 | P p=0,0191
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2,60%
1,13 1,04 [-17.30%:
Subscore von 3 (Schwer) 33/47 (70,2%) 25/37 (67,6%) |[0,45; 2,87] {[0,78; 1,39] g
=0,7958 =0,7957 22,60%]
P~ P~ p=0,7951
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,4810
Q grupp p gkg p
_ 0
0,80 0,96 [_;;380/3/_
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 10/12 (83,3%)  [[0,09; 7,00] [[0,64; 1,43] oo
~0,8437 | p=0,8415 | 2%:20%I
P P p=0.8409
0,
1,84 1,25 [l_i’ggo//o )
> 250 mg/kg 40/57 (70,2%) 32/57 (56,1%)  |[0,85; 3,98] [[0,94; 1,66] e
0,120 | p=0.1250 | >1.60%]
P P p=0,1164
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0022
_ 0,
0,62 0,87 [g(;’%%o//o .
<3 mg/L 21/32 (65,6%) 31/41 (75,6%) |[0,22; 1,71] {[0,64; 1,18] Degas
=0,3531 =0,3630 11,10%]
=Y, P~ p=0,3528
5,94 40,20%
[2,05; 2,04 [18,70%;
>3 mg/L 30/38 (78,9%) 12/31 (38,7%) o (11,27, 3,27] e
17,19] 0.0031 61,70%]
p=0,0007 | P™ p=0,0002
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,6660
0,
1,97 1,23 [1_‘{’37((’)0//"_
Ja 48/63 (76,2%) 39/63 (61,9%) |[0,91; 4,26] {[0,97; 1,56] N
=0,0841 =0,0871 30.20%]
i P p=0.0792
0
1,25 1,13 [-3’168(?:)/-
Nein 4/8 (50,0%) 4/9 (44,4%) [0,18; 8,44] |[0,41; 3,08] oo
=0,8241 =0,8186 33,00%]
P P p=0,8186

IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Su

bgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlielich Budesonid und

Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,5460
234 138 19.80%
Ja 20/28 (71,4%) 16/31 (51,6%) |[0,80; 6,91] ([0,92; 2,09] [_4’59/);
p=0,1223 | p=0,1236 44,10%]
’ ’ p=0,1097
1,51 1,13 ?’60%:, )
Nein 32/43 (74,4%) 27/41 (65,9%) |[0,59; 3,87] [[0,85; 1,50] [- 0’92 ;
p=0,3936 | p=0,3947 28,10%]
’ ’ p=0,3896
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,
Interaktion: p=0,9709
1,75 1,16 10,70%
Ja 19/24 (79,2%) 13/19 (68,4%) [[0,44; 6,98] [[0,80; 1,67] [_15’7? ;
p=0,4280 | p=0,4372 37,20%]
’ ’ p=0,4263
1,81 1,24 13’60%
Nein 33/47 (70,2%) 30/53 (56,6%) |[0,79; 4,14] |[0,92; 1,68] [_S’I(T)A);
p=0,1616 | p=0,1598 32,30%]
’ ’ p=0,1533
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IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen

oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,2412

0

2,09 129 %8’358(;’_

Ja 47/64 (T3.4%) | 37/65(56.9%)  |[1,00: 4,39] |[1,00; 1,67] 30%;
20,0500 | p=0,0527 | 3%70%]

P P p=0.0455

_ o

0.42 0.83 [_15‘2’36%{/" ,

Nein 5/7 (71,4%) 6/7(85,7%)  |[0,03: 6,06] |[0,48; 1,46] ,60%%;
~0.5302 | p=0.5216 | 28:00%]

P~ P~ p=0,5083

IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen

oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,4294

3,33 LAl 24,00%
. > ~ 0/ .
Ja 14/17 (82,4%) 7/12 (58,3%) [0.61: 1o g3:230) | [2:20%:
18,15] 0,191 57,30%)
p=0.1613 | P p=0,1570
0,
1,58 1,17 [1_(;"(‘)%0//".
Nein 38/54 (70.4%) | 36/60 (60,0%) |[0,73; 3.45] |[0,90; 1,54] 00%;
02488 | p=0,2463 | 27-79%
P = p=0,2421

IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,9709
0,
1,81 1,24 [1_35’618;’_
Ja 33/47 (70,2%) 30/53 (56,6%) |[0,79; 4,14] {[0,92; 1,68] N
=0,1616 =0,1598 32,30%]
P P p=0.1533
0,
1,75 1,16 157095
Nein 19/24 (79,2%) 13/19 (68,4%) |[0,44; 6,98] |[0,80; 1,67] G
=0,4280 =0,4372 37,20%]
P P p=0,4263
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: Fecal calprotectin (Quartile), Interaktion: p=0,2545
0,
2,13 1,23 309
< 1. Quartil 16/20 (80,0%) 15/23 (65,2%) [[0,53; 8,58] {[0,85; 1,78] oot
=0,2867 =0,2795 41,00%]
p= P~ p=0,2687
-11,90%
‘ 0,61 0,81 0010/
> 1. Quartil und < 2. 11721 (52,4%) /14 (643%)  |[0.15: 2,45] |[0.46: 1,437 | L4490%;
Quartil —0.4920 04771 21,10%]
P P p=0.4790
4,50 1.88 35,00%
> 2. Quartil und < 3. o o [0,92; g [2,40%;
Quartil 9/12 (75,0%) 8/20 (40,0%) 21.93] [1,2(()),(%9592] 67.60%]
p=0,0587 | P p=0,0352
2,91 121 15,60%
. ’ _ o/.
> 3. Quartil 16/18 (88,9%) 11/15 (73,3%) [0.45; [0,86; 1,71] [ 11’1?4’
18,74] . 0.2760 42,20%]
p=0.2559 | P p=0,2531
IBDQ - Gesamtscore Schwellenwert > 28,8, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,0229
_ 0
0,90 0,97 [_325230/3/.
< 1. Quartil 13/19 (68,4%) 12/17 (70,6%)  |[0,22; 3,75] |[0,63; 1,50] oo
0.8895 | p0,8877 | 27:00%]
P P p=0.8878
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0,47 0.81 -14,90%
. ) b - o/ .
> 1. Quartil und < 2. 9/14 (64,3%) 1924 (719.2%)  |[0,11;2,06] |[0,52; 1,26] | [4+30%;
Quartl 03214 | p=03s48 | 12:00%]
P P p=0.3293
8,10 2o 43.80%
> 2. Quartil und < 3. . \ [1,70; o [15,70%;
o] 17/20 (85,0%) 717 (41,2%) 3550, [1,:13,031,77:] ool
p=0,0061 | P p=0,0023
4,68 36,50%
[1.04: 2,02 [4.00%:
> 3. Quartil 13/18 (72,2%) 5/14 (35,7%) 0% 110.95: 4.32] 00%;
21.04) 9254580 69.00%]
p=0,0421 | P p=0,0278
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IBDQ — Darmsymptome

Tabelle 4-14 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt IBDQ
— Darmsymptome, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert P
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert" | p-Wert "
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
2,00 1,25 [13’380/@
Gesamtpopulation 53/71 (74,6%) 43/72 (59,7%) |(0,98; 4,08]|[0,99; 1,58] 30’100/2]’
p=0,0580 | p=0,0595 p=0,0529
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,3279
7,90%
1,43 1,13 13 20{%_
< medianes Alter 27/38 (71,1%) 24/38 (63,2%) |[0,55; 3,75]|[0,82; 1,54] )3 éO%]’
p=0,4669 | p=0,4657 p=0.4623
0,
2,93 1,41 [212’29(2,2’,
> medianes Alter 26/33 (78,8%) 19/34 (55,9%) |[1,00; 8,59]([1,00; 2,00] ’ ’
=0,0476 | p=0,0525 44,70%]
=Y, =Y, p=0,0390
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,8793
0,
1,91 1,21 [{258(;:
Maénnlich 31/40 (77,5%) 27/42 (64,3%) [[0,72; 5,07]][0,91; 1,60] 32,60"/]’
— — H 0
p=0,1914 | p=0,1915 p=0.1825
0,
2,14 1,33 [{Z’ggé)
Weiblich 22/31 (71,0%) 16/30 (53,3%) [[0,74; 6,15]([0,89; 1,99] PPRO
p=0,1588 | p=0,1652 | 41:60%]
’ ’ p=0,1491
IBDQ) - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,6015
2,86 25,30%
. [0.71; 1,59 [-7,10%;
< 1. Quartil 15/22 (68,2%) 6/14 (42,9%) > [[0,81;3,10] oy
11,44] —0.1736 57,70%]
p=0,1385 | P p=0,1257
3,90 32,20%
. . [0.91; 1.81 [-0,10%:
> 1. Quartil und <2. Quartil | 13/18 (72,2%) 6/15 (40,0%) " an o [[0,91;3,57] e nosn
16,79] —0.0899 64,50%]
p=0,0663 | P p=0,0505
4,06 16,70%
. . [0,42; 1,22 [-6,00%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil [ 13/14 (92,9%) 16/21 (76,2%) > 2 0,925 1,61] o
39,26] 0.1658 39,30%]
p=0,2065 | P~ p=0,1496
2,40%
1,12 1,03 (26 70{,’/0_
> 3. Quartil 12/17 (70,6%) 15/22 (68,2%) |[0,28; 4,43][0,68; 1,57] 31 %0%]’
p=0,8734 | p=0,8711 p=0.8713
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,7406
20,00%
2,29 1,43 12 300/"0 _
< 1. Quartil 14/21 (66,7%) 7/15 (46,7%)  |[0,59; 8,91][[0,77; 2,65] 57 30%],
p=0,2367 | p=0,2594 p=02250
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Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
4,50 1.88 35,00%
. . [0,97; ’ [2,40%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 12/16 (75,0%) 6/15 (40,0%) [0,95; 3,71] o
20,83] 0.0705 67,60%]
p=0,0522 | P p=0,0355
0
1.56 112 [-56480/3/
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 15/19 (78,9%) 12/17 (70,6%) {[0,34; 7,13]][0,76; 1,64] L
p=0,5686 | p=0,5686 36,70%]
’ ’ p=0,5637
0,
1,56 111 [_f’gogo/;’/_
> 3. Quartil 12/15 (80,0%) 18/25 (72,0%) {[0,33; 7,24]|[0,78; 1,58] 34 éO"/ i)’
p=0,5765 | p=0,5572 REle
p=0,5589
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,7777
0,
2,25 1,28 [106 ’69(;)"/A)
Osteuropa 45/58 (77,6%) 37/61 (60,7%) |[1,01; 5,01]([1,00; 1,63] DOV
=0,0470 | p=0,0488 33,20%]
P P p=0,0417
1,67 111 8,30%
. > _ o/.
Lateinamerika 516 (83,3%) 3/4 (75,0%) [0.07: ho.57, 2,17 [:43,30%;
37,73] 07577 60,20%]
p=0.7595 | P~ p=0,7528
0
1,00 1,00 [_2’1030/;’/ )
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 3/7 (42,9%) [0,12; 8,31][[0,30; 3,35] 51 éO"/ (]”
— — b 0
p=1,0000 | p=1,0000 p=1.0000
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Ausmal der Erkrankung, Interaktion: p=0,3855
0
1,48 1,15 [_f’zggo/;’/.
begrenzt 25/36 (69,4%) 23/38 (60,5%) [[0,57; 3,88]][0,82; 1,60] o
p=0.4250 | p=0.4226 | 3%:60%]
’ ’ p=0,4191
0,
2,80 1,36 [201 2)2(3,/%)
umfangreich 28/35 (80,0%) 20/34 (58,8%) [[0,96; 8,19]][0,98; 1,89] e
p=0,0578 | p=0,0648 42,40%]
’ ’ p=0,0502
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,8924
0,
2,07 1,28 [10663(3,/@
moderat aktiv 47/64 (73,4%) 36/63 (57,1%) [[0,98; 4,37]][0,99; 1,67] e
=0,0546 | p=0,0583 32,60%]
P~ P~ p=0,0504
1,71 1.10 7,90%
. > _ 0/ .
schwerwiegend aktiv 6/7 (85,7%) 7/9 (77,8%) [0,12; [0,69; 1,75] [-29,60%;
23,94] 0.6802 45,50%]
p=0,6960 | P p=0,6786

IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subg

ruppe: Schwere der e
p=0,3477

ndoskopischen Erkrankung, Interaktion:

Subscore von 2 (Moderat)

18/24 (75,0%)

18/35 (51,4%)

2,83
[0,91; 8,83]
p=0,0706

1,46
[0,98; 2,17]
p=0,0620

23,60%
[-0,40%;
47,50%]
p=0,0539
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Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
0,
Subscore von 3 1,40 1.10 [-?’29;)(?”%)'
. 35/47 (74,5%) 25/37 (67,6%) |[0,54; 3,62][0,83; 1,46] : ’
(Schwerwiegend) 0.4897 | ©=0.4946 26,50%]
P P p=0.4895
IBDQ) - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,7157
1,33 107 5,00%
. > 0/ .
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 9/12 (75,0%) 1[8’3’ [0,68; 1,67] [-29’900 ;
,12] p=0.7788 39,90%]
p=0,7854 ’ p=0,7786
0,
2,00 128 [f’gg(y/:_
> 250 mg/kg 41/57 (71,9%) 32/57 (56,1%) 1[0,92; 4,37]][0,97; 1,70] o/
p=0,0803 | p=0,0838 33,20%]
’ ’ p=0,0750
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0035
0
0,70 0,90 [__27é590012_
<3 mg/L 21/32 (65,6%) 30/41 (73,2%)  [[0,26; 1,91]][0,66; 1,23] o0,
=0,4887 | p=0,4939 13,80%]
P P p=0,4880
6,13 1.95 39,60%
>3 mg/L 31/38 (81,6%) 13/31 (41,9%) [2,07; [1,25; 3,02] [18,30%;
18,18] 0.0031 60,90%]
p=0,0007 | P p=0,0003
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,6063
0,
2,15 1,26 [105’19(;)0/?
Ja 49/63 (77,8%) 39/63 (61,9%) |[0,98; 4,71]([0,99; 1,59] e
0,0532 | p=0,0563 | 31:70%]
P P p=0.0487
0,
1,25 L3 | oo
Nein 4/8 (50,0%) 4/9 (44,4%) [0,18; 8,44][[0,41; 3,08] o
p=0.8241 | p=0.8186 | >>:00%]
’ ’ p=0,8186

IBDQ - Darmsymptome Sc

hwellenwert >9, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlielich Budesonid und

Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,6691

0,
2,34 1,38 [12’28(;’_
Ja 20/28 (71,4%) 16/31 (51,6%) |[0,80; 6,91])[0,92; 2,09] e
=0,1223 | p=0,1236 44,10%]
P P p=0.1097

0,
ot | o | o
Nein 33/43 (76,7%) 27/41 (65,9%) |[0,66; 4,46][0,89; 1,53] O
p=0,2723 | p=0,2755 30.10%]
’ ’ p=0,2672

IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Refraktir o
Interaktion: p=0,5536

der intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

6,60%
1,39 1,10 [20.60%:
Ja 18/24 (75,0%) 13/19 (68,4%)  [[0,36; 5,28][[0,75; 1,61] 2
0,6369 | p=0,6385 | %797l
P P p=0,6348
0,
2,24 1,32 [{(7)’28(;’.
Nein 35/47 (74,5%) 30/53 (56,6%)  |[0,95; 5,24]][0,98; 1,76] B
p=0,0629 | p=0,0630 | 3610%]
’ ’ p=0,0552
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Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?

IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Refraktir, abhéingig oder intolerant gegentiber oralen

oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,2184

0,

2,27 1,32 [12801(2,/%)

Ja 48/64 (75,0%) 37/65 (56,9%) |[1,07; 4,80]|[1,02; 1,70] s
=0,0310 | p=0,0336 34,10%]
= P p=0.0272

_ o
v | om | o
Nein 5/7 (71,4%) 6/7 (85,7%) [0,03; 6,06]([0,48; 1,46] i
p=0.5302 | p=0.5216 | 2500%]
’ ’ p=0,5083

oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir

IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Refraktir, abhingig oder intolerant gegentiiber oralen

oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,8284

2,32 131 18,10%

. ’ _ o/.

Ja 13/17 (76,5%) 7/12 (58,3%) [0:47: 40,76, 2,061 [16:30%3
11,54 2L 52,60%)

p=0,3069 | P p=0,3017

o,

1,91 1,24 [{;"(1)8(;“_

Nein 40/54 (74,1%) 36/60 (60,0%)  |[0,86; 4,231{[0,95; 1,60] 2070
~0.1130 | p=0.1121 | 31.10%]

P~ P~ p=0,1054

IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Refraktir, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,5536
17,90%
2,24 1,32 [-0.40%:
Ja 35/47 (74,5%) 30/53 (56,6%) [[0,95; 5,24]][0,98; 1,76] 36.10%]
p— — b 0
p=0,0629 | p=0,0630 p=0.0552
6,60%
‘ . \ 1,39 LIO 1 120,60%;
Nein 18/24 (75,0%) 13/19 (68,4%) |[0,36; 5,28]|[0,75; 1,61] 33.70%]
_ _ ,10%
p=0,6369 | p=0,6385 p=0,6348
IBDQ - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,9756
9,80%
' . . 1,.60 1,.1 5 [-17.40%;
< 1. Quartil 15/20 (75,0%) 15/23 (65,2%) [[0,42; 6,03]][0,78; 1,70] 37.00%]
p=0,4911 | p=0,4839 SIS
p=0,4806
2,50 1.43 21,40%
. . 0 0 [0,61; g [-11,10%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil |  15/21 (71,4%) 7/14 (50,0%) [0,79; 2,58] o
10,26] 0.2357 54,00%]
p=0,2052 | P p=0,1969
16,70%
. . 2,00 1,33 [-17.90%:;
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  8/12 (66,7%) 10120 (50,0%)  [10.45; 8,84][0,74; 24111 75173 50,
— - H 0
p=0.3651| p=03420 | 0% o
10,00%
. 1,82 1,14 [18.20%:
> 3. Quartil 15/18 (83,3%) 115 (73,3%) [1034; 9,82][0,79; 1L64) 3000,
p— — 9 0
p=0,4908 | p=0,4966 =04876
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Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
IBDQ) - Darmsymptome Schwellenwert >9, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,0367
_ 0
0,90 0,97 [_322’23003 )
< 1. Quartil 13/19 (68,4%) 12/17 (70,6%)  [[0,22; 3,75]|[0,63; 1,50] =
~0,8895 | p0,8877 |  27:20%]
P~ P~ p=0,8878
_ o
060 | os6 | A0
> 1. Quartil und < 2. Quartil 9/14 (64,3%) 18/24 (75,0%) [[0,14;2,51]|[0,55; 1,35] e
=0,4882 | p=0,5054 19,80%]
P P p=0,4911
8,10 43,80%
[1,70; 2,06 [15,70%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 17/20 (85,0%) 7/17 (41,2%) ean |[1,14;3,75] O %
38,59] 0.0174 72,00%]
p=0.0061 | P~ p=0,0023
4,67 181 34,90%
. [1,01; ’ [2,70%;
> 3. Quartil 14/18 (77,8%) 6/14 (42,9%) [0,94; 3,49]
21,65] 0.0738 67,20%]
p=0,0463 | P p=0,0339
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IBDQ - Systemische Symptome

Tabelle 4-15 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt IBDQ
— Systemische Symptome, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert P
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert" | p-Wert "
IBDQ) - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
ot | 12 | 1T
Gesamtpopulation 50/71 (70,4%) 40/72 (55,6%) |[0,96; 3,80][0,98; 1,64] ’ ’
=0,0667 | p=0,0686 30.50%]
P~ P~ p=0,0617
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,4032
7,90%
1,43 1,13 13 20%:
< medianes Alter 27/38 (71,1%) 24/38 (63,2%) |[0,55; 3,75]|[0,82; 1,54] ; ’
=0,4669 | p=0,4657 28,90%]
P P p=0.4623
0,
2,59 1,48 [%(2)’28(;’_
> medianes Alter 23/33 (69,7%) 16/34 (47,1%) [[0,95; 7,05]([0,97; 2,26] PO
=0,0623 | p=0,0678 45,60%]
=Y, ’ p=0,0533
IBDQ) - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,9178
0,
1,98 1,27 [{gég(ﬁ ]
Maénnlich 29/40 (72,5%) 24/42 (57,1%) [[0,78; 4,99]][0,92; 1,75] ’ ’
=0,1485 | p=0,1500 33,70%]
P~ P~ p=0,1397
0,
1,84 1,27 [{g’ggty/: ]
Weiblich 21/31 (67,7%) 16/30 (53,3%) [[0,65; 5,20]([0,84; 1,92] oy
p=0.2534 | p=0,2571 | 3%:70%I
’ ’ p=0,2448
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion:
p=0,8409
18,20%
2,14 1,36 L4 40;0,
< 1. Quartil 15/22 (68,2%) 7/14 (50,0%)  [[0,54; 8,51]|[0,75; 2,48]  or
p=02821 | p=0.3082 | >%80%]
’ ’ p=0,2748
3,14 1.83 27,80%
. . o 0 [0,75; g [-5,00%;
> 1. Quartil und <2. Quartil| 11/18 (61,1%) 5/15 (33,3%) [0,82;4,10] N
13,16] 0.1400 60,60%]
p=0.1175 | P p=0,0970
4,06 122 16,70%
. . o [0,42; g [-6,00%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil[ 13/14 (92,9%) 16/21 (76,2%) [0,92; 1,61] o
39,26] 0.1658 39,30%]
p=0,2065 | P p=0,1496
10,20%
1,53 1,19 (20 6002_
> 3. Quartil 11/17 (64,7%) 12/22 (54,5%) [[0,42; 5,61]([0,71; 1,99] ’ ’
=0,5278 | p=0,5184 41,00%]
P P p=0,5180
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,9467
2,80 1.43 22,90%
< i 0 [0,67; i [-8,30%;
< 1. Quartil 16/21 (76,2%) 8/15 (53,3%) [0,84;2,43] o
11,67] 0.1874 54,00%]
p=0,1573 | P p=0,1501
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
16,30%
1,93 1,41 L18 S0%:
> 1. Quartil und < 2. Quartil 9/16 (56,3%) 6/15 (40,0%)  |[0,46; 8,05][[0,66; 2,99] o1
_ _ 51,00%]
p=0,3734 | p=0,3765 p=0.3590
9,00%
1,53 1,14 (21 2 0%:
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  14/19 (73,7%) 11/17 (64,7%) |[0,37; 6,35]|[0,73; 1,77] 39 iO"/]’
p=0,5648 | p=0,5646 p:6 5 5;2
13,30%
1,83 1,22 16 200/"0_
> 3. Quartil 11/15 (73,3%) 15/25 (60,0%) {[0,45; 7,41]][0,79; 1,90] ; ’
p=0,3980 | p=0,3738 42,80%]
’ ’ p=0,3755
IBDQ) - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,7967
0,
1,82 1,23 [g ’gg(y/:: ]
Osteuropa 42/58 (72,4%) 36/61 (59,0%) |[[0,84; 3,94]([0,94; 1,60] 30’300/]’
p=0,1258 | p=0,1268 p=6 113 6
5,00 1.67 33,30%
. > _ o/.
Lateinamerika 516 (83,3%) 2/4 (50,0%) [0.27: 110 50, 4,731 [:24,00%;
91,52] 03372 90,70%]
p=0,2850 | P p=0,2547
1,88 1,50 14,30%
. > _ o/.
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 2/7 (28,6%) [0,20; [0,35; 6,40] [ 35’400 ;
17,27] 20,5837 63,90%]
p=0,5909 | P~ p=0,5727
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Ausmall der Erkrankung, Interaktion:
p=0,3222
0,
2,70 1,43 [212’14(%
begrenzt 27/36 (75,0%) 20/38 (52,6%) |[1,01; 7,25]|[1,00; 2,03] ’ ’
_ _ 43,60%]
p=0,0472 | p=0,0510 p=0,0392
6,90%
1,34 1,12 L13 90;),
umfangreich 23/35 (65,7%) 20/34 (58,8%) |[0,51; 3,56]|[0,77; 1,62] i ’
"~ > 29,70%]
p=0,5577 | p=0,5565 p=0,5540
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion:
p=0,6148
0,
1,78 1,23 3400
moderat aktiv 45/64 (70,3%) 36/63 (57,1%) [[0,85; 3,69]][0,94; 1,61] ’ ’
_ — 29,70%]
p=0,1241 | p=0,1273 p=0,1193
3,13 161 27,00%
. > _ 0/ .
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 4/9 (44,4%) [0,38; [0,68; 3,83] [-19.60%;
25,57] 0.2839 73,60%]
p=0,2960 | P p=0,2566

IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert

>4.5, Subgruppe: Schwere der en
Interaktion: p=0,2628

doskopischen Erkrankung,

25,10%

2,88 1,55 10,60%:

Subscore von 2 (Moderat) | 17/24 (70,8%) | 16/35 (45,7%)  |[0,96; 8,69][[0,99; 2,411 ;200"
~0,0584 | p=0,0527 |  49:70%]

P P p=0,0450

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
0,
Subscore von 3 1,28 1,08 [-ffg(ﬁﬂ)'
. 33/47 (70,2%) 24/37 (64,9%) [[0,51; 3,20]|[0,80; 1,46] 2ol
(Schwerwiegend) 20,6045 | ©=0.6066 25,50%]
P~ P~ p=0,6036
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion:
p=0,3358
_ 0
078 | 093 | B0
<250 mg/kg 7/10 (70,0%) 9/12 (75,0%)  |[0,12; 5,10][[0,55; 1,57] e
=0,7978 | p=0,7952 32,50%]
P P p=0.7939
0,
o | 1wm |
> 250 mg/kg 40/57 (70,2%) 30/57 (52,6%) 1[0,98; 4,57]][0,99; 1,80] e
=0,0554 | p=0,0592 35,10%]
P P p=0,0505
IBDQ) - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0100
_ 0
0,79 0,93 [_256’ 1700@ i
<3 mg/L 21/32 (65,6%) 29/41 (70,7%)  [[0,29; 2,13]][0,68; 1,28] LT
=0,6435 | p=0,6450 16,50%]
P P p=0,6424
5,09 38,20%
[1,82; 2,08 [16,30%;
>3 mg/L 28/38 (73,7%) 11/31 (35,5%) o |[1,25; 3,46] o
14,27] 20,0051 60,10%]
p=0,0016 | P p=0,0006
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,6441
0,
2,03 1,28 [{3’28(;) ]
Ja 46/63 (73,0%) 36/63 (57,1%) |[0,96; 4,29]([0,98; 1,66] SOVe
=0,0627 | p=0,0659 32,30%]
P~ P~ p=0,0581
0,
1,25 L3 | oo
Nein 4/8 (50,0%) 4/9 (44,4%) [0,18; 8,44]([0,41; 3,08] "
0.8241 | p-0.8186 | >>:00%]
P~ P~ p=0,8186

aktion: p=0,6149

IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Inter:

0,
s | o | o
Ja 20128 (714%) | 16/31 (51.6%)  [[0,80; 6,91][[0,92; 2,001 L >
~0,1223 | p=0,1236 | %1070l
P P p=0.1097

0,
1,64 1,19 [1358(;’
Nein 30/43 (69.8%) | 24/41(58,5%)  [[0,67; 4,02][0.86; 1,65]| &
p=02858 | p=0,2886 | ':00%]
: : p=0.2804

IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktér ode

1 intolerant gegeniiber 6-

MP/AZA, Interaktion: p=0,7159

o,

2,31 1,22 [_11%98003 _

Ja 20/24 (83,3%) 13/19 (68,4%)  [[0,54; 9,79]|[0,85; 1,74] 00
02559 | p=0,2750 |  40,60%]

P P p=0.2549

o,

o | s | 0%

Nein 30/47 (63,8%) 27/53 (50,9%)  [[0,76; 3,79]|[0,89; 1,76] 200
01961 | p=0.1946 | 3210%]

P = p=0.1891
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?

IBDQ - Systemische Symptome, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder
intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,5690

0

2,03 131 [106’05(;’0/@

Ja 45/64 (703%) | 35/65(53,8%) |[0,98; 4,191[[0,99: 1,72] 00%;
p=0,0550 | p=0,0578 | >>:00%]

’ ’ p=0,0504

1,00 o0 0.00%

. > _ o/ .

Nein 5/7 (71,4%) s7(714%) | 1010 fosa; 1oa| TS0
10,17] 10000 47.30%)]

p=1,0000 [ P~ p=1,0000

IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,4099

3,75 L3 21,60%

. > _ 0/ .

Ja 15/17 (88,2%) 8/12 (66,7%) [0.56: 110.86: 2,05 L2,20%:
25,12 |5 52.30%]

p=0,1652 | P p=0,1693

o,

1,61 1,22 [légg(;"

Nein 35/54 (64,8%) 32/60 (53,3%)  [[0,76; 3,43][[0,89; 1,65] Y70
02157 | p=0.2142 | 2%:40%]

P P p=0.2095

Interaktion: p=0,7159

IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0,
1,70 1,25 63008
Ja 30/47 (63,8%) 27/53 (50,9%)  |[0,76; 3,79]|[0,89; 1,76] 210
01961 | p=0,1946 | 3%10%]
P~ P~ p=0,1891
o,
2,31 1,22 [_11%98%3 ,
Nein 20/24 (83,3%) 13/19 (68,4%)  [[0,54; 9,791|[0,85; 1,74] 0170
02559 | p=0.2750 |  40:60%]
P~ P~ p=0,2549
IBDQ - Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:
p=0,5394
0,
1,50 1,15 [_?’91%’/_
< 1. Quartil 14/20 (70,0%) 14/23 (60,9%)  [[0,42; 5,35][[0,74; 1,78] L0
0.5357 | p=0.5204 | 37:40%I
=Y, P=Y, p=0,5272
0,
1,00 1,00 [_23020/3 "
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  12/21 (57,1%) 8/14 (57,1%)  |[0,26; 3,92][[0,56; 1,80] 2470,
1,000 | p=1,0000 | 33:°0%]
P P p=1,0000
3,67 67 30,00%
. . [0,76; ’ [-2,80%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil|  9/12 (75,0%) 9/20 (45,0%) [0,93; 2,99] K
17731 [ S oaes | 62:80%]
p=0,1031 | P~ p=0,0730
3,33 139 23,30%
. [0,66; ’ [-6,90%;
> 3. Quartil 15/18 (83,3%) 9/15 (60,0%) [0,88; 2,20] K
16741 [ S| 53,50%]
p=0,1400 | P p=0,1297
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
- Systemische Symptome Schwellenwert >4,5, Subgruppe: -Wert (Quartile), Interaktion: p=0,
IBDQ - Sy: ische Symp Schwell 4,5, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), I ktion: p=0,0456
- 0,
vz | s | v
< 1. Quartil 11/19 (57,9%) 13/17 (76,5%)  |[0,10; 1,79]{[0,47; 1,21] T
=0,2445 | p=0,2412 11,40%]
P~ P~ p=0,2247
0,
1,83 s | N
> 1. Quartil und <2. Quartil| 11/14 (78,6%) 16/24 (66,7%) [[0,40; 8,49]|[0,80; 1,75] N
=0,4412 | p=0,4132 40,50%]
P P p=0.4145
5,50 39,70%
[1,33; 2,13 [10,10%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 15/20 (75,0%) 6/17 (35,3%) or o |[1,06; 4,24] ro %
22,73] 0.0327 69,30%]
p=0,0166 | P p=0,0086
4,68 36,50%
[1.04: 2,02 [4.00%:
> 3. Quartil 13/18 (72,2%) 5/14 (35,7%) >~ 10,955 4,32] DOt
21,04] 10,0690 69,00%]
p=0,0421 | P p=0,0278

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

IBDQ - Soziale Funktion

Tabelle 4-16 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt IBDQ
— Soziale Funktion, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert P
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert" | p-Wert "
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
1.88 122 [ff’ggof’.
Gesamtpopulation 53/71 (74,6%) 44/72 (61,1%) |[0,92; 3,84])[0,97; 1,54] A
=0,0843 | p=0,0856 28,70%]
P~ P~ p=0,0787
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,8084
0,
2,04 1,27 [{g’g(())(yﬂ) )
< medianes Alter 28/38 (73,7%) 22/38 (57,9%) |[0,77; 5,36]|[0,91; 1,77] RO
=0,1495 | p=0,1534 36,80%]
P P p=0,1412
0,
1,71 1,17 [_1110’17%3_
> medianes Alter 25/33 (75,8%) 22/34 (64,7%) |[0,59; 4,93]|[0,85; 1,60] )T
=0,3266 | p=0,3257 32,80%]
P P p=0,3186
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,2279
0,
1,30 1,09 [_ffgo/fj/ )
Miénnlich 28/40 (70,0%) 27/42 (64,3%) |[0,51; 3,27]|[0,80; 1,48] e
=0,5844 | p=0,5821 26,00%]
P P p=0.5809
3,19 24,00%
[1.01; 1,42 [1,40%:
Weiblich 25/31 (80,6%) 17/30 (56,7%) > 2 |[1,00; 2,03] Phes
10,03] 10,0529 46,50%]
p=0,0450 | P~ p=0,0370
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,5348
3,56 29,90%
[0.86; 1,70 [-2,00%:
< 1. Quartil 16/22 (72,7%) 6/14 (42,9%) > 10,88;3,27] oo
14,63] 0.1145 61,80%]
p=0.0772 | P p=0.0666
3,06 24,40%
[0,68; 1,46 [-7,30%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil | 14/18 (77,8%) 8/15 (53,3%) > oan |[0,85;2,49] PR
13,79] 0.1660 56,20%]
p=0,1441 | P p=0,1310
3,06 11,90%
. . [0.30; L15 [-9,60%:
> 2. Quartil und < 3. Quartil [ 13/14 (92,9%) 17/21 (81,0%) o 10,89; 1,48] PPOPst
30,73] 0.2884 33,40%]
p=03311 | P p=0,2787
_ ()
0,99 0,99 [_301’34?0@ )
> 3. Quartil 10/17 (58,8%) 13/22 (59,1%) |[0,27; 3,58]|[0,59; 1,69] T
=0,9867 | p=0,9866 30,90%]
P P p=0.9866
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,5847
2,80 22,90%
[0,67; 1.43 [-8,30%;
< 1. Quartil 16/21 (76,2%) 8/15 (53,3%) > 10,84; 2,43] O
11,67] 0.1874 54,00%]
p=0,1573 | P p=0,1501
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
3,43 28,30%
. . [0,75; 1,61 [-4,60%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 12/16 (75,0%) 7/15 (46,7%) > 2n o [[0,87;2,96] o
15,67] 0.1277 61,30%]
p=0,1113 | P p=0,0922
0
1.56 112 [-56480/3/
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 15/19 (78,9%) 12/17 (70,6%) {[0,34; 7,13]][0,76; 1,64] 36 %O"/ (])’
p=0,5686 | p=0,5686 p:6 5 6§7
_ 0
0,94 0,98 [_311’ 34?0{; )
> 3. Quartil 10/15 (66,7%) 17/25 (68,0%) [[0,24; 3,68]][0,63; 1,53] e
=0,9314 | p=0,9309 28,70%]
=Y, =Y, p=0,9307
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,4081
0,
2,10 1,25 [{3’;’8(;’.
Osteuropa 45/58 (77.6%) | 38/61(62,3%) [[0.94; 4,69][10.98; 158]| 500
p=00707 | p=0.0722 | 70 646
5,00 167 33,30%
. > _ o/.
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 2/4 (50,0%) [0.27; 0,50, 4,737 [24,00%;
91,52] 03372 90,70%]
p=0,2850 | P p=0,2547
_ )
oo | o | e
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 4/7 (57,1%) [0,07; 4,671([0,26; 2,19] 37 60"/ (]”
p— — b 0
p=0,6065 | p=0,5980 p=0,5891
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Ausmalf der Erkrankung, Interaktion: p=0,9580
0,
1,84 1,26 7500
begrenzt 25/36 (69,4%) 21/38 (55,3%) [[0,71; 4,78]][0,88; 1,80] L0
=0,2118 | p=0,2122 36,00%]
P~ P~ p=0,2028
0,
1,91 1,18 [15’3(())(;)-
umfangreich 28/35 (80,0%) 23/34 (67,6%) [[0,64; 5,73]][0,89; 1,57] 32’900/0]’
_ _ ,90%
p=0.2461 | p=02494 | 5" 0
IBDQ) - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,4138
0,
1,70 1,19 [Ei’gg(;{
moderat aktiv 47/64 (73,4%) 39/63 (61,9%) |[0,80; 3,61]([0,93; 1,51] 27 ’700/0]’
p=0,1663 | p=0,1689 pzé h 6;’7
4,80 30,20%
. . [0,40; 1,54 [-11,40%:
schwerwiegend aktiv 6/7 (85,7%) 5/9 (55,6%) > [[0,80; 2,98] 4 ’
58,01] 0.1964 71,70%]
p=02113 | P p=0,1548

IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung,
Interaktion: p=0,1231

3,59 27,70%

[1,09; 1,54 [4,50%;

Subscore von 2 (Moderat) 19/24 (79,2%) 18/35 (51,4%) o2 11,055 2,25] ’ 00’
11,77] 10,0268 50,90%]

p=0,0319 | P p=0,0191
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Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
0,
Subscore von 3 LI 1,03 [-f%lé(l)(ﬁﬂ)'
. 34/47 (72,3%) 26/37(70,3%) |[0,43; 2,87][0,78; 1,35] ’ ’
(Schwerwiegend) 0.8358 | ©=0.8356 21,60%]
P~ P~ p=0,8352
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,9704
1,80 1.08 6,70%
. > 0/ .
<250 mg/kg 9/10 (90,0%) 10/12 (83,3%) gg’;‘;’ [0,78; 1,50] [-21’400 ;
,37] p=0,6442 34,80%]
p=0,6576 ’ p=0,6421
0,
1,71 1,21 [g’;(())fy/:
> 250 mg/kg 40/57 (70,2%) 33/57 (57,9%) |[0,79; 3,71]([0,92; 1,60] o/
p=0,1738 | p=0,1760 29.80%]
’ ’ p=0,1684
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0060
0
0,70 0,90 [__27é5900€2_
<3 mg/L 21/32 (65,6%) 30/41 (73,2%)  [[0,26; 1,91]][0,66; 1,23] o0,
=0,4887 | p=0,4939 13,80%]
P P p=0,4880
5,38 181 36,40%
>3 mg/L 31/38 (81,6%) 14/31 (45,2%) [1,82; [1,19; 2,74] [15,00%;
15,88] 10,0054 57,80%]
p=0,0017 | P p=0,0009
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,9072
0,
1,84 1,20 [g’;g(;: ]
Ja 48/63 (76,2%) 40/63 (63,5%) [[0,85; 3,99]][0,95; 1,51] PO
=0,1219 | p=0,1245 28,60%]
P~ P~ p=0,1169
2,08 1.41 18,10%
Nein 5/8 (62,5%) 4/9 (44,4%) [0,30; [0,57; 3,48] [-28,60%;
14,55] p=0.4610 64,70%]
p=0,4702 ’ p=0,4484
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid und
Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,3223
0,
2o | res | B
Ja 21/28 (75,0%) 16/31 (51,6%) [[0,93; 8,52]|[0,97; 2,17] o
p=0.0659 | p=00687 | 47,20%]
’ ’ p=0,0542
0
1,35 1,09 [_f’;g(ﬁ%_
Nein 32/43 (74,4%) 28/41 (68,3%) |[0,52; 3,49]|[0,83; 1,43] o1
p=0,5369 | p=0,5365 25.40%]
’ ’ p=0,5341

IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktir

Interaktion: p=0,3721

oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

130%

1,07 1,02 25000

Ja 1824 (750%) | 14/19(73,7%)  [[0.27; 4.25][[0,71; 1,45] 00%;
09227 | p=0.9220 |  27:60%]

P~ P~ p=0,9219

o,

2,24 132 [{(7)’28(;{

Nein 35/47 (74,5%) | 30/53 (56,6%)  [[0.95; 5,24][[0,98; 1,76] A40%;
p=0,0629 | p=0,0630 | 3610%]

: : p=0,0552
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Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?

IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktir, abhéingig oder intolerant gegentiber oralen

oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,2362
0,

2,13 1,28 [106’55(?0/@

Ja 48/64 (75,0%) 38/65 (58,5%)  |[1,01; 4,52]|[1,00; 1,65] oo
0,0472 | p=0,0499 |  32:50%]

P~ P~ p=0,0428

_ o

v | om | 0
Nein 5/7 (71,4%) 6/7 (85,7%) [0,03; 6,06]][0,48; 1,46] > o ®
p=0.5302 | p=0.5216 | 2500%]

’ ’ p=0,5083

oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir

IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktdr, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,8646

9,80%

1,63 1,15 (.23 60%:

Ja 13/17 (76,5%) 8/12 (66,7%)  [[0.32; 8,391[[0,71; 1,85] e
~0,5676 | p=0,5746 | +3:20%]

P P p=0,5655

0,

1,91 1,24 [{;"(1)8;“_

Nein 40/54 (74,1%) | 36/60 (60,0%)  [[0.86; 4,231[[0,95; 1,60] PPN
~0,1130 | p=o,1121 | 3110

P P p=0.1054

IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Refraktdr, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,3721
0,
2,24 1,32 o400
Ja 35/47 (74,5%) 30/53 (56,6%)  [[0,95; 5,24][[0,98; 1,76] 3705
~0,0629 | p=0,0630 | 36:10%I
= P p=0.0552
0
1,07 1,02 [_;’5380/3 .
Nein 18/24 (75,0%) 14/19 (73,7%)  [[0,27; 4,251{[0,71; 1,45] AL
~0,0227 | p=0.9220 |  27:60%]
P~ P~ p=0,9219
IBDQ - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:
p=0,4276
3,64 24,10%
[0.82; 1,40 [-1.20%:
< 1. Quartil 17/20 (85,0%) 14/23 (60,9%) % 110,96; 2,03] O
16,100 [7 S| 49,50%]
p=0,0820 | P p=0,0621
_ 0
0,74 0,89 . 47610003 _
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  12/21 (57,1%) 9/14 (64,3%)  [0,18; 2,98][[0,52; 1,52] e
~0.6770 | p=0,6680 |  2>79%!
P P p=0,6698
o,
2,00 1,33 [_1167’79%;" _
>2. Quartil und < 3. Quartil|  8/12 (66,7%) 10/20 (50,0%)  |[0,45; 8,841[[0,74; 2,41] 7705
03651 | p=0,3420 | >1,20%]
P P p=0.3440
2,91 L1 15,60%
. [0,45; ’ [-11,10%;
> 3. Quartil 16/18 (88,9%) 11/15 (73,3%) [0,86; 1,71] 0
18,74] [50 00 42.20%]
p=0,2559 | P p=0,2531
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
IBDQ) - Soziale Funktion Schwellenwert >4,5, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,0260
0
1,53 1,14 [_3’1030/3/,
< 1. Quartil 14/19 (73,7%) 11/17 (64,7%)  |[0,37; 6,35]|[0,73; 1,77] e
=0,5648 | p=0,5646 39,10%]
P~ P~ p=0,5592
_ o
o5 | om | 20
> 1. Quartil und < 2. Quartil 8/14 (57,1%) 19/24 (79,2%)  |[0,08; 1,49]{[0,44; 1,19] 2 6’00/ ]0’
_ _ ,007%
p=0,1542 | p=0,1994 p=0,1583
4,50 32,90%
[1,05; 170 [3,40%;
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 16/20 (80,0%) 8/17 (47,1%) > 2 [[0,98; 2,95] e
19,22] 0.0585 62,40%]
p=0,0391 | P p=0,0286
6,67 40,50%
[131: 1,94 [9.40%:
> 3. Quartil 15/18 (83,3%) 6/14 (42,9%) o |[1,03; 3,69] e
34,03] 00414 71,60%]
p=0,0186 | P p=0,0108
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

IBDQ — Emotionale Funktion

Tabelle 4-17 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt IBDQ
— Emotionale Funktion, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert P
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert" | p-Wert "
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
1,50 1.16 [_96’33%@).
Gesamtpopulation 49/71 (69,0%) 43/72 (59,7%) |[0,75;2,99][0,90; 1,48] nosa
02489 | p-0.2482 |  24:90%]
P P p=0,2434
IBDQ) - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,6390
0,
128 1,08 [_f’;go/fj .
< medianes Alter 27/38 (71,1%) 25/38 (65,8%) |[0,48; 3,37]|[0,80; 1,47] S
=0,6239 | p=0,6223 26,10%]
P~ P~ p=0,6211
0,
1,78 126 [lggg(y/;’
> medianes Alter 22/33 (66,7%) 18/34 (52,9%) [[0,66; 4,78]([0,85; 1,88] o/
=0,2557 | p=0,2566 37,00%]
P P p=0,2471
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,5607
0,
1,26 1,09 - f’ssgo/fj ”
Maénnlich 26/40 (65,0%) 25/42 (59,5%) [[0,52; 3,09]][0,78; 1,53] ’ ’
=0,6114 | p=0,6093 26,40%]
P P p=0.6084
0,
1,92 1,24 [{g’%gty/: ]
Weiblich 23/31 (74,2%) 18/30 (60,0%) [[0,65; 5,68]([0,86; 1,77] oy
02417 | p=0.2456 | 37:29%]
P~ P~ p=0,2332
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion:
p=0,6883
2,55 135 20,10%
< 1. Quartil 1722 (77.3%) 8/14 (57,1%) 1[8’8(2)’ [0.81:2,25] [11:20%;
92] p=0,2434 >1,40%]
p=0,2076 ’ p=0,2072
0,
1.80 131 [_1149’2%@) ,
> 1. Quartil und <2. Quartil| 11/18 (61,1%) 7/15 (46,7%)  |[0,45; 7,20]|[0,68; 2,52] o1
p=04139 | p=0.4194 | 48,30%]
’ ’ p=0,4027
0,
1,83 1,18 [_1117’96%& _
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 11/14 (78,6%) 14/21 (66,7%) |[0,38; 8,78]|[0,78; 1,77] o1
p=0,4516 | p=0,4297 41,40%]
’ ’ p=0,4285
0
0,82 0,92 [__345’8700&_
> 3. Quartil 10/17 (58,8%) 14/22 (63,6%) [[0,22; 2,99]([0,56; 1,54] g
p=0,7623 | p=0,7615 26,00%]
’ ’ p=0,7597
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,3059
0,
1,67 1,19 [_1210’%%{2 _
< 1. Quartil 15/21 (71,4%) 9/15 (60,0%)  |[0,41; 6,77][[0,73; 1,95] e
p=0.4795 | p=0.4890 | 4%:90%]
’ ’ p=0,4761
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Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
4,95 34,60%
[0.99; 1,74 2,90%:
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 13/16 (81,3%) 7/15 (46,7%) "oor |[0,96; 3,14] ’ 00’
24,88] 0.0655 66,30%]
p=0,0479 | P p=0,0323
0
1,20 1,07 [_;’732)(;’/ )
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 12/19 (63,2%) 10/17 (58,8%) [[0,31; 4,59]|[0,64; 1,82] 36 50%(])’
p=0,7929 | p=0,7909 =0.7900
_ 0
0,71 0,88 [_38é0800€; ]
> 3. Quartil 9/15 (60,0%) 17/25 (68,0%) [[0,19; 2,67]|[0,54; 1,45] » 2’30%;’
p=0,6121 | p=0,6188 p=0,6108
IBDQ) - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,6312
0,
1,68 1,20 [{ 5128(;’
Osteuropa 41/58 (70,7%) 36/61 (59,0%) [[0,78; 3,59]][0,92; 1,56] e
=0,1847 | p=0,1849 28,70%]
P P p=0,1788
1,67 111 8,30%
. > _ o/.
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 314 (75,0%) [0.07: No,57; 2,177 [43:50%;
37,73] 0.7577 60,20%]
p=0,7595 | P p=0,7528
_ )
oo | o |
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 4/7 (57,1%) [0,07; 4,67]([0,26; 2,19] 37 600/ (]”
p— — b 0
p=0,6065 | p=0,5980 p=0,5891
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,1855
0,
2,34 1,37 200
begrenzt 26/36 (72,2%) 20/38 (52,6%) [[0,89; 6,16]][0,95; 1,97] DO
=0,0845 | p=0,0878 41,20%]
P P p=0.0753
_ 0
0,92 0,97 [_2149200@ )
umfangreich 23/35 (65,7%) 23/34 (67,6%) [[0,34; 2,50]|[0,70; 1,36] 20 50"/ (])’
_ _ ,»20%
p=0,8658 | p=0,8648 p=0.8647
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion:
p=0,7746
0
1,45 1,14 [_%41%{; )
moderat aktiv 44/64 (68,8%) 38/63 (60,3%) |[0,70; 3,01]([0,88; 1,48] SPdhe
03224 | p=03232 |  22:00%I
=Y, P=Y, p=0,3188
2,00 1.29 15,90%
. ’ _ o/ .
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 5/9 (55,6%) [0.24; [0,61;2,72] [-30,80%;
16,36] 0.5108 62,50%]
p=0,5287 | P p=0,5046

IBDQ - Emotionale Funkt

ion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung,
Interaktion: p=0,4321

16,50%
2,04 1,30 (-8/00%:

Subscore von 2 (Moderat) | 17/24 (70,8%) 19/35 (54,3%)  [[0,68; 6,16]|[0,88; 1,94] 0
0 © 41,10%]

p=0.2043 | p=0.1900 | o cle
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Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
0,
Subscore von 3 1,16 1,05 [-f%z?(ﬁﬂ)'
. 32/47 (68,1%) 24/37 (64,9%) [[0,46; 2,88]|[0,77; 1,43] ’ ’
(Schwerwiegend) 0.7574 | ©=0.7574 23,60%]
P~ P~ p=0,7565
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion:
p=0,6146
0
0,80 0,96 [__335’3900&,
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 10/12 (83,3%) {[0,09; 7,00]|[0,64; 1,43] o1
p=0,8437 | p=0,8415 29,20%]
’ ’ p=0,8409
8,80%
1,45 1,16 [-9.10%:
> 250 mg/kg 37/57 (64,9%) 32/57 (56,1%) |[0,68; 3,07]([0,86; 1,56] N
p=0,3402 | p=0,3404 26,60%]
’ ’ p=0,3361
IBDQ) - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,0254
0
0,69 0,88 [__3862(?012),
<3 mg/L 20/32 (62,5%) 29/41 (70,7%)  [[0,26; 1,84]|[0,63; 1,23] o1
=0,4607 | p=0,4663 13,60%]
P P p=0,4593
0,
3,40 1,63 [268’15(2)/?
>3 mg/L 28/38 (73,7%) 14/31 (45,2%) |[1,24; 9,34][[1,06; 2,51] POeON
0,0165 | p-0,0263 | >%:20%]
P~ P~ p=0,0127
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,4520
0,
1,67 1,18 [{Sl’i(())‘y/:
Ja 46/63 (73,0%) 39/63 (61,9%) |[0,78; 3,54]([0,92; 1,51] PO
01849 | p-0,1867 |  27:40%I
P~ P~ p=0,1801
0
0,75 0,84 [__563’9600@),
Nein 3/8 (37,5%) 4/9 (44,4%) [0,11; 5,24]([0,27; 2,68] s
p=0.7782 | p=0.7731 |  3%70%]
’ ’ p=0,7706

aktion: p=0,4477

IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieSlich
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Inter:

o,

2,06 1,30 [Eg’gg(;{

Ja 20/28 (71,4%) 17/31 (54,8%)  [[0,70; 6,08][[0,88; 1,94] DL 705
01920 | p=0.1910 |  40.80%]

P~ P~ p=0,1795

0,
1,20 1,06 [_;1,60% "
Nein 29/43 (67,4%) 26/41 (63,4%)  [[0,49; 2,94][[0,78; 1,45] 2170
~0.6997 | p=0,6087 | 2440%I

P~ P~ p=0,6979

IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-

MP/AZA, Interaktion: p=0,6205

0,

1,07 1,02 [_21 ’5380/3 .
Ja 18/24 (75,0%) 14/19 (73,7%)  [[0,27; 4,251[[0,71; 1,45] 7705
09227 | p=0,9220 |  27:60%]

P~ P~ p=0,9219

o,

1,60 121 [1;58(;’

Nein 31/47 (66,0%) 29/53 (54,7%)  |[0,71; 3,60]|[0,88; 1,66] S1 70,
02545 | p=0.2519 | 30,30%]

P P p=0.2476
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Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?

IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10

,8, Subgruppe: Refraktir, abhingig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,0095

14,90%
1,91 1,27 150%:

Ja 45/64 (70,3%) 36/65 (55,4%)  [[0,92; 3,941[[0,97; 1,66] 70
0,0806 | p=0,0833 | 31:40%]

P~ P~ p=0,0757

_ o

NA 0,57 [_7492’59000/@ ]

Nein 417 (57,1%) 7/7 (100,0%) | [NA; NA] [[0,30; 1,08] A
NA 00873 | ©20%l

P~ p=0,0219

IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Refraktir, abhdngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,2858
3,33 Al 24,00%
. > ~ 0/.
Ja 14/17 (82,4%) 7/12 (58.3%) (0,61 10 83.0.30]  [-9,20%:
18,15] [ 57,30%]
p=0,1613 | P p=0,1570
o
1,23 1,08 [_;‘3880/3 "
Nein 35/54 (64,8%) 36/60 (60,0%)  |[0,57; 2,63][[0,81; 1,44] A0,
p=0,5980 | p=0,5957 |  2>:00%]
’ ’ p=0,5954

Interaktion: p=0,6205

IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0,
1,60 121 73008
Ja 31/47 (66,0%) 29/53 (54,7%)  [[0,71; 3,60][[0,88; 1,66] Bk
02545 | p=0.2519 | 30:30%I
P P p=0.2476
0,
1,07 R
Nein 18/24 (75,0%) 14/19 (73,7%)  [[0,27; 4,251[[0,71; 1,45] #2705
09227 | p=0.9220 |  27:60%]
P P p=0.9219
IBDQ - Emotionale Funktion Schwellenwert >10,8, Subgruppe: Fékales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:
p=0,7403
o,
1,75 1,15 [_11%‘;00{; _
< 1. Quartil 16/20 (80,0%) 16/23 (69,6%)  [[0.43; 7,171[[0,81; 1,63] 21705
04395 | p=0,4312 | 36,10%]
P P p=0,4263
_ 0
0,82 0,92 [_34§8f0ﬁj _
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  11/21 (52,4%) 8/14 (57,1%)  [[0,21; 3,22]([0,50; 1,69] L7
~0.7848 | p=0.7708 |  25:80%I
P P p=0.7811
o,
2,00 1,33 [_1167’79%; _
>2. Quartil und < 3. Quartil|  8/12 (66,7%) 10/20 (50,0%)  |[0,45; 8,841[[0,74; 2,41] 770
03651 | p=0.3420 | >1,20%I
P~ P~ p=0,3440
2,33 130 17,80%
. [0,51; ’ [-13,60%;
> 3. Quartil 14/18 (77,8%) 9/15 (60,0%) [0,80; 2,10] 0
10,64] [0 00 49,10%]
p=0,2759 | P~ p=0,2665
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
IBDQ) - Emotionale Funktion, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,0925

_ 0
o1 | om | o
< 1. Quartil 12/19 (63,2%) 14/17 (82,4%) [[0,08; 1,74]{[0,51; 1,15] vl

0,2056 | p=0,2022"|  210%]
P~ P~ p=0,1832

0

1,08 1,03 [_;’988(;’/,
> 1. Quartil und < 2. Quartil 9/14 (64,3%) 15/24 (62,5%) [[0,27; 4,25]][0,63; 1,69] Y
09135 | p=0,0118 |  33:°0%]
P~ P~ p=0,9121

3,56 151 27,10%

. . [0,83; g [-2,40%;

> 2. Quartil und < 3. Quartil| 16/20 (80,0%) 9/17 (52,9%) [0,92; 2,49] o

15,18] 0.1048 56,60%]
p=0,0839 | P p=0,0722

3,60 1.87 31,00%

. [0,83; g [-2,30%;

> 3. Quartil 12/18 (66,7%) 5/14 (35,7%) [0,86; 4,05]

15,63] 0.1144 64,20%]
p=0,0867 | P p=0,0679
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Depressivitat

Tabelle 4-18 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS-29 — Depressivitat, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert ?
PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Gesamtpopulation
0,
1,29 1,15 [_16618(?/0.
Gesamtpopulation 33/71 (46,5%) 29/72 (40,3%)  |[[0,66;2,51]][0,79; 1,67] o
p=0,4595 | p=0,4574 22,20%]
’ ’ p=0,4555
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,5822
0
1,53 125 [_1101’58%@) .
< medianes Alter 20/38 (52,6%) 16/38 (42,1%) |[0,62; 3,78]][0,77; 2,02] o
p=0,3613 | p=0,3618 32,90%]
’ ’ p=0,3554
0,
1,05 1,03 [_21’2230/:%.
> medianes Alter 13/33 (39,4%) 13/34 (38,2%) [[0,39; 2,81]][0,56; 1,88] Cros1
p=0,9231 | p=0,9225 24,50%]
’ ’ p=0,9225
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,5540
0,
1,09 1,05 [_%’932(@).
Mainnlich 19/40 (47,5%) 19/42 (45,2%) [[0,46;2,61]][0,66; 1,67] o,
p=0,8383 | p=0,8373 23,90%]
’ ’ p=0,8373
0
1,65 1,35 [_115’2%{2.
Weiblich 14/31 (45,2%) 10/30 (33,3%) [[0,58; 4,65]([0,72; 2,56] o
p=0.3484 | p=03506 | 5:10%]
’ ’ p=0,3405
PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion:
p=0,0188
0
1,60 127 [_1211’76%% .
< 1. Quartil 12/22 (54,5%) 6/14 (42,9%) [0,41; 6,18][[0,62; 2,60] S
p=0,5002 | p=0,5086 44,90%]
’ ’ p=0,4907
14,00 7,50 43,30%
. . 0/ .
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  9/18 (50,0%) 1/15 (6.7%) 1[316,5116] 5[12(6’2] [6197 70802"]
p=0,0079 | p=0,0427 p=0,0013
0,
1,00 1,00 [_250500/(‘)’/0.
> 2. Quartil und < 3. Quartil 8/14 (57,1%) 12/21 (57,1%)  |[0,26; 3,92]][0,56; 1,80] o
p=1,0000 | p=1,0000 33.50%]
’ ’ p=1,0000
0
0,37 0,52 [:g(l)’ggo//z
> 3. Quartil 4/17 (23,5%) 10/22 (45,5%) [[0,09; 1,501][0,20; 1,37] PO
p=0,1624 | p=0,1841 7,00%]
’ ’ p=0,1380
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,0349
0
220 157 | 0o
< 1. Quartil 11/21 (52,4%) 5/15 (33,3%) [0,56; 8,69]1([0,69; 3,58] o
p=0,2636 | p=0,2822 >1,10%]
’ ’ p=0,2437
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
6,67 42,50%
[1,32; 3,13 [11.30%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil| 10/16 (62,5%) 3/15 (20,0%) > [1,06;9,21] e
33,69] 0.0388 73,70%]
p=0,0184 | P p=0,0076
- 0,
0,83 0,90 [_34 6’32003 .
> 2. Quartil und < 3. Quartil 7/19 (36,8%) 7/17 (41,2%) [0,22; 3,19][[0,40; 2,03] e
=0,7929 | p=0,7899 27,60%]
P~ P~ p=0,7900
_ 0
0,39 0,59 [_%’;80//0~
> 3. Quartil 5/15 (33,3%) 14/25 (56,0%) |[0,10; 1,49]][0,27; 1,32] vy
=0,1700 | p=0,2012 8,10%]
P P p=0,1490
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,9677
0,
1,35 117 [-36420/3 .
Osteuropa 29/58 (50,0%) 26/61 (42,6%) |[[0,65;2,77]][0,80; 1,73] e
=0,4217 | p=0,4207 23,30%]
P P p=0,4186
1,50 1,33 8,30%
. . [0,09; [0,17; [-48,40%;
o 0,
Lateinamerika 2/6 (33,3%) 1/4 (25,0%) 25.39] 10,25] 65,10%]
p=0,7893 | p=0,7822 p=0,7736
1,00 1.00 0,00%
0 0 [0,10; g [-47,30%;
Rest der Welt 2/7 (28,6%) 2/7 (28,6%) [0,19; 5,24] 0
10,17] —1.0000 47,30%]
p=1,0000 | P~ p=1,0000
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Ausmal3 der Erkrankung, Interaktion: p=0,3836
0
171 136 | 1530
begrenzt 18/36 (50,0%) 14/38 (36,8%) |[0,68; 4,34]][0,80; 2,30] R
02567 | p=0.2580 | >>60%]
P P p=0.2497
- 0,
0,95 0,97 [_21 4;3700@ ,
umfangreich 15/35 (42,9%) 15/34 (44,1%) |[0,37;2,46]][0,57; 1,66] T
=0,9165 | p=0,9159 22,10%]
P P p=0.9159
PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion:
p=0,6828
0,
1,26 1,15 [_f’174(1)(ﬁ/~
moderat aktiv 28/64 (43,8%) 24/63 (38,1%) 1[0,62; 2,57]|[0,76; 1,75] S
=0,5187 | p=0,5182 22,70%]
P P p=0,5162
2,00 1.29 15,90%
. . [0,24; ’_ [-30,80%;
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 5/9 (55,6%) [0,61;2,72]
16,36] 0.5108 62,50%]
p=0,5287 | P p=0,5046
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung,
Interaktion: p=0,7578
0,
1,43 1,23 - f,67(9) (ﬁ) "
Subscore von 2 (Moderat) 11/24 (45,8%) 13/35 (37,1%) |[0,50; 4,12]([0,67; 2,28] L
_ _ 34,30%]
p=0,5081 | p=0,5010 p=0.5053
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
0,
Subscore von 3 L16 1,08 [-f’76é(§)(ﬁ’)/()‘
. 22/47 (46,8%) 16/37 (43,2%) |[0,48;2,75]][0,67; 1,75] ’ ’
(Schwerwiegend) 0.7460 | £=0.7456 25,00%]
P P p=0.7441
PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion:
p=0,3092
2,86 21,70%
[0,41; 1,37 [-15,70%;
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 7/12 (58,3%) 19’65’] [0,78; 2,42] 59 (’)O‘V]’
’ p=0,2773 e
p=0,2885 ’ p=0,2551
0,
1,00 1,00 [_?’70(7)0/3/0.
> 250 mg/kg 21/57 (36,8%) 21/57 (36,8%) |[0,47;2,14]][0,62; 1,62] L o1
p=1,0000 | p=1,0000 17,70%]
’ ’ p=1,0000
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,4603
0,
1,02 1,01 [_3’25(5)0/3%)_
<3 mg/L 15/32 (46,9%) 19/41 (46,3%) [[0,40; 2,58]][0,62; 1,66] o/
=0,9641 | p=0,9638 23,60%]
=Y, =Y, p=0,9638
0
1,70 1,39 [_1120’53%&_
>3 mg/L 17/38 (44,7%) 10/31 (32,3%) [[0,63; 4,571][0,75; 2,58] o
02943 | p=0.3017 |  3330%]
P~ P~ p=0,2838
PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,4531
0,
1,38 1,19 [_79’9:‘%12
Ja 32/63 (50,8%) 27/63 (42,9%) |[[0,68;2,78]]0,81; 1,72] o
p=03739 | p=03741 | 2>30%]
’ ’ p=0,3705
0,
0,50 056 | e
Nein 1/8 (12,5%) 2/9 (22,2%) [0,04; 6,86][[0,06; 5,09] o
p=0.6106 | p=0.6088 | 2>-80%]
’ ’ p=0,5918

PROMIS-29 - Depressivitat

und Beclamthasondi

Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid
ropionat, Interaktion: p=0,8666

8,40%
1,40 1,19 -17.00%;
Ja 15/28 (53.6%) 14/31 (45,2%)  [[0,50; 3,911|[0,71; 1,99] Y
0,5223 | p=0,5190 | 33:90%]
P~ P~ p=0,5173
0,
1,25 1,14 [_f’;go/f,’/_
Nein 18/43 (41,9%) 15/41 (36,6%)  |[0,52; 3,00][[0,67; 1,95] A
0,6228 | p=0,6218 |  26:10%]
P P p=0,6200

PROMIS-29 - Depressivitét

Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Refrakt

ar oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

Interaktion: p=0,5560

_ 0,
0,94 0,97 [_311’5600@ )
Ja 11/24 (45,8%) 9/19 (47,4%)  |[0,28; 3,14][[0,51; 1,84] 2
09211 | p=0,9200 | 25:70%]
P~ P~ p=0,9202

0,
1,45 1,24 [_?(’)120/3 ”
Nein 22/47 (46,8%) 20/53 (37,7%)  |[0,65; 3,23]|[0,78; 1,97] oY
p=0,3613 | p=0,3596 28,40%]
’ P~ p=0,3577
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?

PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,7

6, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intole

rant gegeniiber

oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,4092
0,
1,41 1,21 [-%46%{; )
Ja 31/64 (48,4%) 26/65 (40,0%) |[[0,70; 2,83]][0,82; 1,79] OO
03365 | p=0.3368 | 2207
P P p=0,3329
_ 0
05 | o |
Nein 2/7 (28,6%) 3/7 (42,9%) [0,06; 4,91]][0,16; 2,84] o >
=0,5909 | p=0,5837 33,40%]
P P p=0.5727

PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Refraktir, abhidngig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0.8736

0,
1,13 1,06 [_gfgo/;’/_
Ja 9/17 (52,9%) 6/12(50,0%)  |[0,26; 4,941[[0,51; 2,18] o
~0.8781 | p=0.8767 | >0 00%]
P P p=0,8759

0,
1,29 1,16 [_?’;8@.
Nein 24/54 (44.4%) | 23/60 (38,3%) |[0,61;2,72]{[0,75; 1,80] o
p=0,5099 | p=0,5081 | 24-20%]
: : p=0.5077

Interaktion: p=0,5560

PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Refraktér, abhangig oder intolerant gegeniiber
oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

0,
1,45 1,24 [_?(’)1%,’ ”
Ja 22/47 (46,8%) 20/53 (37,7%)  |[0,65; 3,23]([0,78; 1,97] =y
03613 | p=0,3596 | 25:40%]
p=, P~ p=0,3577
0,
0,94 0,97 [_‘311’5600&.
Nein 11/24 (45,8%) 9/19 (47,4%)  |[0,28; 3,14][[0,51; 1,84] oY
p=0.9211 | p=0.9200 | 280%]
’ ’ p=0,9202
PROMIS-29 - Depressivitiat Schwellenwert >5,76, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion:
p=0,3605
3,03 L6l 26,50%
. b 0/ .
< 1. Quartil 14/20 (70,0%) 10/23 (43,5%) l[ggg [0,93; 2,78] ['2’000/‘”
721 1 oo0gs1 | 2200%]
p=0,0843 ’ p=0,0684
0,
0,56 0,67 [:ié’ggo//:’).
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  5/21 (23,8%) 5/14 (35,7%)  |[0,13; 2,48][[0,24; 1,88] o
=0,4516 | p=0,4443 19,10%]
P P p=0,4518
0,
0,93 0,95 [_'315’7600&_
>2. Quartil und < 3. Quartil|  4/12 (33,3%) 7/20 (35,0%)  |[0,20; 4,21][[0,35; 2,58] Y
0.9246 | p=0,9237 | 3%20%]
P~ P~ p=0,9232
0,
1,43 1,19 [_5’59%/0.
> 3. Quartil 10/18 (55,6%) 7/15 (46,7%)  |[0,36; 5,66][[0,60; 2,35] Y
p=0.6164 | p=0.6157 | 43.00%]
’ ’ p=0,6096
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%- [RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert?
PROMIS-29 - Depressivitit Schwellenwert >5,76, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,8866
0,
0,99 0,99 [_'303’3(?0&.
< 1. Quartil 10/19 (52,6%) 9/17 (52,9%) [0,27; 3,66][[0,54; 1,85] o
p=0,9854 | p=0,9852 32,40%]
’ ’ p=0,9852
0,
1,05 1,03 [_31 ’122(?:/0.
> 1. Quartil und < 2. Quartil 6/14 (42,9%) 10/24 (41,7%)  |[0,28; 3,98]][0,48; 2,22] S nos
p=0,9436 | p=0,9427 33,80%]
’ ’ p=0,9429
0
1,96 1,53 [_1155’61%@0 .
> 2. Quartil und < 3. Quartil 9/20 (45,0%) 5/17 (29,4%) [0,50; 7,691([0,63; 3,69] Y o
p=03365 | p=0.3444 | 46:30%]
’ ’ p=0,3202
0,
1,44 1,24 [_2’5720/3/0.
> 3. Quartil 8/18 (44,4%) 5/14 (35,7%) [0,34; 6,05][[0,52; 2,98] o1
=0,6234 | p=0,6231 42,70%]
P P p=0,6149
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Angst

Tabelle 4-19 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS-29 — Angst, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-]| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) * n/N (%) * p-Wert? | p-Wert?
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Gesamtpopulation
1,44 [é’ég, 9,10%
Gesamtpopulation 38/71 (53,5%) 32/72 (44,4%) |[0,74; 2,78] on |[-7,30%; 25,40%]
=0,2815 1,69] =0,2765
P p=0.2809 | P
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,3871
1,89 [é’ég, 15,80%
< medianes Alter 23/38 (60,5%) 17/38 (44,7%) [[0,76; 4,72] * o [[-6,40%; 38,00%]
=0,1709 2,09] =0,1627
P p=0.1750 | P
1.06 1,03 1,30%
> . _ o/.
> medianes Alter 15533 (45,5%) | 1534 44,1%) [0.40: 2,77 6% [-22,50%;
Toorso | L75] 25,20%)]
P~ p=09124 |  p=0,9124
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,3485
10 1,05 2,50%
> . _ o/.
Minnlich 21/40 (52,5%) | 21/42 (50,0%) [[0.47: 2,63] 06 [-19,10%;
Coero | 1601 24,10%]
P p=0.8209 |  p=0.8208
2,10 [(1)’2(5) 18,20%
Weiblich 17/31 (54,8%) 11/30 (36,7%) [[0,75; 5,85] > |[[-6,40%; 42,80%]
=0,1579 2,64] =0,1474
P p=0,1652| P
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,5438
1.60 1,27 11,70%
B . _ 0/ .
< 1. Quartil 12/22 (54,5%) 6/14 (42,9%) [[0,41;6,18] [0.62; [ 21’6?, °;
0.5002 2,60] 44,90%]
P~ p=0,5086 |  p=0,4907
[3’2(3). [(2)’2(2)~ 30,00%
> 1. Quartil und <2. Quartil|  9/18 (50,0%) 3/15 (20,0%) 19’ 16’] 7 ’61]’ [-0,70%; 60,70%]
p=0.0790 | p=0.1065 |  P~0:056
0,96 -2,40%
0,90 [0,59; [-34,60%;
>2. Quartil und < 3. Quartil|  9/14 (64,3%) 14/21 (66,7%) [[0,22; 3,73] ) ,58]’ 29 éO%i)’
p=0.8861 ) 08852 |  p=0.8847
128 1,15 6,10%
> . _ o/.
> 3. Quartil 8/17 (47,1%) 9/22 (40,9%)  [[0,36; 4,60] [0,56; [-25,20%;
ooas | 2341 37,50%)]
P~ p=0,6997 |  p=0,7009
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,1587
126 1,12 5,70%
> . _ o/.
< 1. Quartil 11/21 (52,4%) 7/15 (46,7%)  [[0,33; 4,74] [0,57; [-27,40%;
20,7389 2,21] 38,80%]
P~ p=0,7382 |  p=0,7349
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |[OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert " [ p-Wert?
6,67 3,13 42,50%
. . 0/ .
> 1. Quartil und < 2. Quartil]  10/16 (62,5%) |  3/15 (20,0%) _%g] [912016] [71317380//]
p=0,0184 | p=0,0388 p=0,0076
1,12 5,60%
1,25 [0,58; [-27,10%:
> 2. Quartil und < 3. Quartil| 10/19 (52,6%) 8/17 (47,1%)  |[0,34; 4,64] 2”17]’ 38,&0%]’
p=0.7420 | 07398 |  p=0,7381
0.69 0,83 -9,30‘?
> 3. Quartil 7/15 (46,7%) 14/25 (56,0%) 1[0,19; 2,49] [10’5484’ [_41’200 °;
p=0.5720 ,58] 22,50%]
’ p=0,5784 |  p=0,5660
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,8411
1,45 [(1),?3; 9,20%
Osteuropa 31/58 (53,4%) 27/61 (44,3%)  [[0,70; 2,981 07 |[-8,70%; 27,10%]
p=03184 | L7 p=0,3143
’ p=0,3180 ’
0,67 0,89 -8,30%
. . o/ .
Lateinamerika 4/6 (66,7%) 314 (75,0%) {?’g‘;’] [ﬁ ’942?1’ [;gf ;‘5?, A/i)
p=0,7893 | p=0,7730 p=0,7736
1,88 1,50 14,30%
. . o/ .
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 2/7 (28,6%) {%g] [60’13(;5]’ [g;(t)(g A/i)
p=0,5909 | p=0,5837 p=0,5727
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,0092
3,50 [ﬂ; 29.20%
begrenzt 20/36 (55,6%) 10/38 (26,3%) [[1,32;9,29] or |17,80%; 50,70%]
p=0.0110 | 3871 p=0,0075
’ p=0,0158 ’
0,58 [8’2(3), -13,30%
umfangreich 18/35 (51,4%) 22/34 (64,7%) 10,22; 1,52] 7 |[-36,30%; 9,80%]
p=0,2675 1,19] p=0,2593
’ p=0,2682 ’
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,7469
1,51 [é’é‘g, 10,30%
moderat aktiv 34/64 (53,1%) 27/63 (42,9%) [[0,75; 3,04] or |[-7,00%; 27,60%]
p=0,2487 1.79] p=0,2443
’ p=0,2506 ’
107 1,03 1,60"/3
schwerwiegend aktiv 4/7 (57,1%) 5/9 (55,6%) [0,14; 7,82] [2()?;’ [_47’42 °;
00,9510 A45] 50,60%]
’ p=0,9493 |  p=0,9493

p=0,1939

PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion:

Subscore von 2 (Moderat)

15/24 (62,5%)

14/35 (40,0%)

2,50
[0,86; 7,27]
p=0,0922

1,56
[0,94;
2,60]

p=0,0867

22,50%
[-2,80%; 47,80%)]
p=0,0810
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |[OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert " [ p-Wert?
Sub 3 Lol [(1)(5); [ 2120
ubscore von ,05; -21,20%;
(Schwerwiegend) 23/47 (48,9%) 18/37 (48,6%) [0’1‘3 ;927’33 ] 1,56] 21,80%]
P~ p=0,9791 |  p=0,9791
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,2201
059, | qosa; | 2000
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 6/12 (50,0%) 27”25’] 37’05]’ [-7,60%; 67,60%]
p=01547 | p=0,1533 | P~0:1180
115 1,08 3,50"/:))
> 250 mg/kg 27/57 (47,4%) 25/57 (43,9%) [[0,55; 2,41] [10’6712’ [_14’800 °;
p=0.7081 ,61] 21,80%]
’ p=0,7071 p=0,7067
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,6563
164 1,28 12,30%
<3 mg/L 18/32 (56,3%) 18/41 (43,9%) [0 65" 4,17] [0.81; [-10,60%;
=2 mg »370 270 02 % 2,03] 35,30%]
p=0,2984 ’ ’
’ p=0,2927 p=0,2914
121 1,11 4,80%
>3 mg/L 19/38 (50,0%) | 1431 452%) [[0.47: 3,141 %67 [-18,80%;
p=0.6911 1,83] 28,50%]
’ p=0,6908 p=0,6885
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,3970
1,56 [(l)’ég_ 11,10%
Ja 37/63 (58,7%) 30/63 (47,6%) |[0,77; 3,17] o1 |[-6,20%; 28,40%)]
p=02132 | L7 p=0.2085
’ p=0,2150 ’
0.50 0,56 -9,70"?
Nein 1/8 (12,5%) 2/9 (22,2%) [0,04; 6,86] [500096 [_45’3?,4’
p=0.6106 | %1 25,80%]
’ p=0,6088 p=0,5918
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid und
Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,5394
1.85 1,36 15,20"0&
Ja 16/28 (57,1%) 13/31 (41,9%) [[0,66; 5,19] [20’3801’ [-10’0?, °;
p=0.2473 | 230 40,50%]
’ p=0,2470 p=0,2379
121 1,10 4,80"/:))
Nein 22/43 (51,2%) 19/41 (46,3%) [[0,52; 2,86] [10’7721’ [_16’500 °;
p=0,6605 .72] 26,20%]
’ p=0,6594 p=0,6582

Interaktion: p=0,0175

PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Refraktér oder intolera

nt gegeniiber 6-MP/AZA,

0,66

0,42 037 21,50%
Ja 10/24 (41,7%) 12/19 (632%)  [[0,12; 1,431 L°07 [[1-50,80%; 7,80%]
—0.1664 | D181 -0,1508
P~ p=0,1633| P
2,43 [i’gi 21,80%
Nein 28/47 (59,6%) 20/53 (37,7%)  [[1,09; 5,441 L0 [[2,70%; 41,00%]
—0.0300 | 2401 =0,0255
P~ p=00324| P
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |[OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert " [ p-Wert?

PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder
oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,0003

intolerant gegeniiber oralen

1,46

2,06 [1.00: 17,80%
Ja 36/64 (56,3%) 25/65 (38,5%) |[1,02; 4,15] " ar |[0,80%; 34,70%]
p=0,0439 2,13] p=0,0398
’ p=0,0474 ’

NA 0,29 -71,402&

Nein 2/7 (28,6%) 7/7 (100,0%) [N%II;IA] [00”9029]’ [-13%(’)(’)%2 /0/(]” )
p=0,0361 p<0,0001

PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen

oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,8094

124 1,13 5,40%
> . _ o/.
Ja 8/17 (47,1%) 512 (41,7%)  [[0,28:5,53] 104 [-31,20%;
“oams | 2611 42,00%]
P~ p=0,7759 |  p=0,7729
1,53 [(1),?;51. 10,60%

Nein 30/54 (55,6%) 27/60 (45,0%)  [[0.73; 3.20]) Y Ter [[7:70%; 28,80%]
p=02625 | ;0| 02577

PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen
oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion:

p=0,0175

2,43 [i’gi 21,80%

Ja 28/47 (59,6%) 20/53 (37,7%)  [[1,09; 5,441 L7 |[2,70%; 41,00%]
p=0.0300 | ‘oz, | p=0.0255
0,42 [8’23, -21,50%

Nein 1024 (41,7%) 12119 (©3.2%)  [10.12; 143)) ey [1-50,80%; 7.80%]
p=0.1664 | o 1esz | p=0.1508

PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (Quartile), Interaktion: p=0,4126

22T

< 1. Quartil 14/20 (70,0%) 10/23 (43,5%) 10.72] 28] [IF2:00%; 55.00%]
p=0,0843 | p=0,0881 | P~0-0684
0,76 -11,90%
0.61 [0,36; [-45,30%;
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  8/21 (38,1%) 7/14(50,0%)  [10.16;2.42) {0 o 30%3’
p=049201 54808 | p=04852
1,25 10,00%
1,50 [0,57; [-25,50%;
>2. Quartil und < 3. Quartil|  6/12 (50,0%) 8/20 (40,0%)  [[0,35;6,35]] L. 2170,
Cosseo | 273 45,50%]
P~ p=0,5749 |  p=0,5810

83 1,19 8,90%

> . _ o/.
> 3. Quartil 10/18 (55,6%) 715 (46,7%)  [[0,36; 5,66] -8 [-25,20%;
ostea| 2331 43,00%]
P~ p=0,6157 |  p=0,6096
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |[OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert " [ p-Wert?
PROMIS-29 - Angst Schwellenwert > 6,2, Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,7372

0.96 0,98 -0,90%
B . - 0/ .
< 1. Quartil 11/19 (57,9%) 10/17 (58,8%) [[0,26; 3,63] [10’517’ [ 313’200 5
~0,9556 | 71 3130%]
P~ p=0,9550 |  p=0,9550

20| i | man

> 1. Quartil und < 2. Quartil|  8/14 (57,1%) 8/24 (33,3%) 10’36’] 3 ’54]’ [-8,20%; 55,90%]

p=0,1571 | p=0,1452 | P=0:1433

133 1,13 7,10%
i i 0 0 g [0,64; [-24,90%;

> 2. Quartil und < 3. Quartil| 12/20 (60,0%) 9/17 (52,9%)  [[0,36; 4,92] 2.01] 39.10%]
p=0.67011 6688 |  p=0,6655

115 1,09 3,20%
> . _ o/
> 3. Quartil 7/18 (38,9%) 5114 (35,7%)  [[0.27:4.87] OA4% [-30,50%;
0.8563 2,71] 36,90%]
P=Y, p=0,8546 |  p=0,8536
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

PROMIS-29 — Fahigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitaten

Tabelle 4-20 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
PROMIS-29 — Fahigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitaten, Studie

VEGA
Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert P
n/N (%) * /N (%) ® p-Wert"? | p-Wert?

PROMIS-29 — Féhigkeit

zur Teilnahme in soz

1alen Rollen/an sozialen Aktivitdten Schwelle
Subgruppe: Gesamtpopulation

nwert >5,51,

17,60%
2,09 1,35 (1.70%:

Gesamtpopulation 48/71 (67,6%) 36/72 (50,0%)  |[1,06; 4,11][[1,02; 1,79] 33’500/"’]
p— — b 0

p=0,0338 | p=0,0359 | =% oy

PROMIS-29 — Fihigkeit

zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,8683

18,40%
221 1,35 -3.00%:

< medianes Alter 27/38 (71,1%) 20/38 (52,6%)  |[0,86; 5,701[[0,94; 1,94] N
0,1006 | p=0,1057 |  3%:20%I

P~ P~ p=0,0923

0,

1,97 1,35 [{2’88(;’_

> medianes Alter 21/33 (63,6%) 16/34 (47,1%)  [[0,74; 5,24]][0,87; 2,10] o
0,757 | p=0,1780 |  40:00%]

P P p=0,1662

PROMIS-29 — Féhigkeit

zur Teilnahme in soz

ialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,0802

5,40%
1,25 1,09 [-15.80%;

Minnlich 25/40 (62,5%) 24/42 (57,1%)  [[0,52; 3,031[[0,77; 1,56] L7,
—0.6231 | p=0,6210 | 26:°0%]

P P p=0.6203

431 85 34.20%

. 2 o/ .

Weiblich 23/31 (74,2%) 12/30 (40,0%) (1,86, 4y 143017 L0:20%;
12,78] | 2SS 57,50%]

p=0,0074 | P~ p=0,0041

PROMIS-29 — Féhigkeit

zur Teilnahme in soz

1alen Rollen/an sozialen Aktivitdten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,0335

4,80 37,00%
[1,14; 2,04 [5,80%;

< 1. Quartil 16/22 (72,7%) 5/14 (35,7%) 2027 0964300 0

9 p— 9 0
p=0.0304 | P700624 1 6 0002

o,

ors |1 B

> 1. Quartil und < 2. Quartil| 11/18 (61,1%) 5/15 (33,3%) 316 0824100l
p=0.1175 | P=O1490 1 6 0970

9,75 35,70%

. . [1,07; 1,63 [10,60%;

>2. Quartil und < 3. Quartil |  13/14 (92,9%) 12/21 (57,1%) ssg7] 1092420 oo
p=0,0239 | PTO0168 1 6 0053

-16,60%
. 0,51 0,74 (47 70%:

> 3. Quartil 8/17 (47,1%) 14122.(63,6%) (10,14 L84]f041; 134 Fe 0
p=0,3068 | p=0,3201 p:(’) 2931

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
PROMIS-29 — Fihigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,1467
3,00 26,70%
[0,76; 1,67 [-5,30%;
< 1. Quartil 14/21 (66,7%) 6/15 (40,0%) o [0,84; 3,32] PR
11,86] 0.1466 58,60%]
p=0,1175 | P p=0,1019
6,05 42,10%
[1.27; 2,58 [10,20%:
> 1. Quartil und <2. Quartil| 11/16 (68,8%) 4/15 (26,7%) 5 |[1,05; 6,35] e
28,73] 0.0396 74,00%]
p=0,0212 | P p=0,0097
2,63 20,10%
[0,61; 1,34 [-9,60%;
>2. Quartil und < 3. Quartil [ 15/19 (78,9%) 10/17 (58,8%) o 10,855 2,13] o
11,37] 02105 49,80%]
p=0,1970 | P p=0,1845
_ 0,
0,64 0,83 [_ig’zgo//o.
> 3. Quartil 8/15 (53,3%) 16/25 (64,0%)  [[0,17; 2,361|[0,48; 1,46] 270
=0,5104 | p=0,5213 20,80%]
P P p=0.5067
PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,7620
0,
2,30 1,40 [129’58(;)0/%)
Osteuropa 40/58 (69,0%) 30/61 (49,2%) |[1,08; 4,86]|[1,03; 1,91] s
p=0,0291 | p=0,0314 | 37:10%]
’ ’ p=0,0250
1,67 111 8,30%
. > _ o/.
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 3/4 (75,0%) [0.07: 4ro.57, 2,17 [:43:30%;
37,73] 20,7577 60,20%]
p=0,7595 | P p=0,7528
0
1,00 1,00 [_g’log(ﬁ/ )
Rest der Welt 3/7 (42,9%) 3/7 (42,9%) [0,12; 8,31][[0,30; 3,35] e
~1,0000 | p=1,0000 | >1:80%]
P P p=1,0000

PROMIS-29 — Fihigkeit
Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,77

32

zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,

16,20%

1,93 1,39 630%.

begrenzt 21736 (583%) | 16/38 (42,1%) |[0,76; 4,85][[0,87; 2,20] sy
~0.1657 | p=0.1684 |  35:70%]

=Y, P=Y, p=0,1573

0,

236 131 [13837’8(;’

umfangreich 27135 (77,1%) | 20/34(58,8%) [[0,83; 6,71][[0,94; 1,83] podon
~0,1051 | p=0,1117 | 3020%]

P P p=0,0967

PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in soz

ialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,

Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,9611
0,
2,11 1,36 [118’10(;)0/@
moderat aktiv 43/64 (67,2%) 31/63 (49,2%) |[1,03; 4,34]|[1,01; 1,85] s
p=0,0407 | p=0,0444 34.90%]
’ ’ p=0,0367
2,00 129 15,90%
. . [0,24; ’ [-30,80%;
schwerwiegend aktiv 5/7 (71,4%) 5/9 (55,6%) [0,61;2,72] o
16,36] 0.5108 62,50%]
p=0,5287 | P p=0,5046

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
PROMIS-29 — Fihigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,3775
0,
3,18 1,54 [226;(3,/A)
Subscore von 2 (Moderat) 18/24 (75,0%) 17/35 (48,6%) [[1,02;9,90]|[1,02; 2,33] P
0,041 | p=0,0386 | >%:A0%]
P~ P~ p=0,0307
0,
Subscore von 3 1,67 1,24 [ﬁ’;(())‘;)
4 V 30/47 (63,8%) 19/37 (51,4%) [[0,69; 4,02]][0,85; 1,82] Aok
(Schwerwiegend) 02523 | £=0.2623 33,60%]
P P p=0.2479
PROMIS-29 — Fahigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitdten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Fékales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,7006
1,33 107 5,00%
. ’ _ o/.
<250 mg/kg 8/10 (80,0%) 9/12 (75,0%) [0,18; [0.68: 1,67] [-29,90%;
10,12] 0,778 39,90%]
p=0,7854 | P p=0,7786
0,
2,04 1,39 [{ggg(;)
> 250 mg/kg 36/57 (63,2%) 26/57 (45,6%) [[0,97; 4,32]][0,98; 1,96] e
=0,0612 | p=0,0652 33,50%]
P P p=0.0561
PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,1713
0
1,30 1,11 [-?6430/‘(’)/'
<3 mg/L 20/32 (62,5%) 23/41 (56,1%) [[0,51; 3,35]|[0,76; 1,63] o
=0,5838 | p=0,5785 29,00%]
P P p=0.5792
0,
3,40 1,69 [269 51(?0/A)
>3 mg/L 27/38 (71,1%) 13/31 (41,9%) [[1,25;9,24]|[1,07; 2,69] DS
~0,0155 | p=0,0251 | >1-70%]
P~ P~ p=0,0115
PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitidten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,9998
0,
2,08 1,34 [107 o
Ja 43/63 (68,3%) 32/63 (50,8%) |[1,01;4,30]|[1,00; 1,81] DOt
=0,0468 | p=0,0502 34,30%]
P P p=0.0425
2,08 141 18,10%
. > _ 0/.
Nein 5/8 (62,5%) 4/9 (44,4%) [0,30; [0,57; 3,48] [-28,60%;
14,55] 0.4610 64,70%]
p=0,4702 | P p=0,4484

PROMIS-29 — Fahigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitdten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion:

p=0.5670
0,
2,67 1,48 [%f’ggf_
Ja 20128 (71,4%) | 15/31 (48.4%)  [[0.91; 7,86][0,96; 2.27] o
~0,0745 | p=0,0776 |  +7-30]
P P p=0.0629
0,
s | o | o
Nein 28/43 (65,1%) | 21/41(51.2%)  [[0,74; 4,27]|[0,88; 1,84] o
~0,1993 | p=0.2038 | >*80%%]
P=, p=Y, p=0,1926
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Stand: 30.05.2025

Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
1alen Rollen/an sozialen Aktivitdten Schwellenwert >5,51,

PROMIS-29 — Fihigkeit zur Teilnahme in soz
Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,1547
-1,80%

0,92 0,97
; ’ [-29,90%;
o, 0, . .
16/24 (66,7%) 13119 (684%)  [10.26; 3,34]j[0.64; 1.48]| 10

Ja
p=09041 | p=0.9027| T e
0,
2,78 1,57 [254’8780/@
Nein 32/47 (68,1%) 23/53 (43.4%)  [[1,23; 6,31][[1,09; 2,26] DN
0,0137 | p=0,0154 |  43:50%]
P P p=0.0103

PROMIS-29 — Fahigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitdten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden,
Interaktion: p=0,0569
0,
2,57 1,49 [262’06(2,/@
0, 0, . . > 0,
44/64 (68,8%) 30/65 (46,2%) |[1,25; 5,27]|(1,09; 2,03] 39.20%]

Ja
p=0,0097 [ p=0.0118 | o0
_ 0,
0,22 0,67 [‘32280//"
Nein 477 (57,1%) 6/7(85.7%)  |[0,02; 2,97][[0,33; 1,35] oy
02542 | p=02625 | 10391
P P p=0.2123

PROMIS-29 — Fihigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivititen Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Refraktir, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und
refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,8022

12,30%
1,71 121 2 10%
Ja 12/17 (70,6%) 712 (58,3%)  [[0,36; 8,09]([0,69: 2,14] ,10%;
p=0.5016 | p=0.5107 | 47,60%]
’ > p=0,4964
o,
2,14 138 [15’53(3,/@
Nein 36/54 (66,7%) | 29/60 (48,3%)  |[1,00; 4,57][[1,00; 1,90] L2073
~0,0493 | p=0,0507 | 36:20%
P P p=0.0439

PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitidten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht
refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,1547
0,
2,78 1,57 [2;%7(;)02)
0, 0, . . s s
32/47 (68,1%) 23/53 (43,4%) |[1,23;6,31]|[1,09; 2,26] 43.50%)]

Ja
p=00137 | p=00154 | 70
_ 0
0,92 0,97 [_219’89003 _
Nein 16/24 (66,7%) 13/19 (68,4%)  [[0,26; 3,34]|[0,64; 1,48] 770,
09041 | p=0,0027 |  26:40%]
P~ P~ p=0,9028

en Schwellenwert >5,51,

1alen Rollen/an sozialen Aktivitét

PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in soz
tektin (Quartile), Interaktion: p=0,8287

Subgruppe: Fikales Kalpro
0,

1,93 1,23 [_llég’ 14(2;; )

15/20 (75,0%) 14/23 (60,9%) [[0,52; 7,17]([0,81; 1,86] T

03207 | p=0,3230 |  41.70%l

P P p=0.3144

< 1. Quartil
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit |OR [95%-|RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert ?
0
1,33 L |2l
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  12/21 (57,1%) 7/14 (50,0%)  |[0,34; 5,18][[0,60; 2,17] »L 703
=0,6821 | p=0,6833 40,80%)]
P P p=0.6776
3,00 16 26,70%
. . [0.67; 67 [-7,60%:
> 2. Quartil und < 3. Quartil 8/12 (66,7%) 8/20 (40,0%) > 1[0,85; 3,25] 30/
13401 |02 60,90%]
p=0,1506 | P p=0,1269
2,97 1 25,60%
. [0,70; >3 [-7,10%;
> 3. Quartil 13/18 (72,2%) 7/15 (46,7%) > o 110,84; 2,85] PO
12,63] —0.1620 58,20%]
p=0,1407 | P p=0,1249
PROMIS-29 — Féhigkeit zur Teilnahme in sozialen Rollen/an sozialen Aktivitidten Schwellenwert >5,51,
Subgruppe: CRP-Wert (Quartile), Interaktion: p=0,5546
0,
1,18 1,06 [_3’7730/2/.
< 1. Quartil 13/19 (68,4%) 11/17 (64,7%)  [[0,29; 4,731|[0,66; 1,68] 70
=0,8159 | p=0,8141 34,60%]
P P p=0.8135
0
1,33 1,14 [_;’5120/3/.
> 1. Quartil und < 2. Quartil|  8/14 (57,1%) 12/24(50,0%)  [[0,35; 5,031[10,62; 2,09] 3 éow(])’
_ _ ,90%
p=0,6747 | p=0,6652 p=0.6690
3,38 27,90%
. . [0.84; 1,59 [-2,40%:
>2. Quartil und < 3. Quartil|  15/20 (75,0%) 8/17 (47,1%) 0% 1[0,91; 2,80] A0
13,55] 0.1054 58,30%)]
p=0,0849 | P p=0,0715
3,60 1 31,00%
. [0.83; 87 [-2,30%:
> 3. Quartil 12/18 (66,7%) 5/14 (35,7%) 2 1[0,86; 4,05] w70
15,63] 0.1144 64,20%]
p=0,0867 | P p=0,0679
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Sicherheit und Vertraglichkeit

Gesamtrate UE

Tabelle 4-21 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
Gesamtrate UE, Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%-|RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ?
n/N (%) * n/N (%) ? p-Wert" | p-Wert "
Gesamtrate UE, Subgruppe: Gesamtpopulation
_ 0
0,56 0,85 [éézg;
Gesamtpopulation 46/71 (64,8%) 55/72 (76,4%) |[0,27; 1,17]][0,69; 1,05] N
0,1260 | p=0,1274 | 107l
P P p=0.1205
Gesamtrate UE, Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,9776
_ 0
0,53 0,83 [_g’égo//o.
< medianes Alter 24/38 (63,2%) 29/38 (76,3%)  |[0,20; 1,44]|[0,61; 1,12] 7 3’0<y ]0’
p=0,2149 | p=0,2172 0
p=0,2071
_ 0,
0,61 0,87 [_391’8300@ .
> medianes Alter 22/33 (66,7%) 26/34 (76,5%)  [[0,21; 1,80]|[0,64; 1,18] A
~0,3770 | p=0,3778 | 1179%]
P~ P~ p=0,3713
Gesamtrate UE, Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,6343
_ 0,
0,74 0,91 [_266’4600@ .
Minnlich 26/40 (65,0%) 30/42 (714%) [[0,29; 1,89|[0,68; 1,231 13 %Wi”
— — 9 0
p=0,5343 | p=0,5339 p=0.5313
o
0,36 077 | 050w
Weiblich 20/31 (64,5%) 25/30 (83,3%) |[0,11; 1,22]|[0,57; 1,05] ) 7’00/ ]0’
— — b 0
p=0,0976 | p=0,1014 p=0,0860
Gesamtrate UE, Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,6924
0
0,29 0,74 [fé’;g;’.
< 1. Quartil 14/22 (63,6%) 12/14 (85,7%) |[0,05; 1,65]][0,51; 1,09] i
01551 | p=0,1259 |  >:10%
= p’ p=0,1117
_ 0
>1 Quartil und < 2. Quartil 0,31 0,77 [3‘32843
- 12/18 (66,7%) 13/15 (86,7%) |[0,05; 1,83]][0,53; 1,13] y ’
01887 | p0,1785 | :80%]
P P p=0.1578
-7,10%
. 0,72 0,90 o0, .
> 2. Quartil und < 3. 9/14 (64,3%) 1521 (714%)  [[0,17: 3,06]|[0,56; 1.45]| L-38:80%
Quartil 0.6603 | p=0.6637 24,50%]
p=Y, =Y, p=0,6585
_ 0,
0,86 0,95 [_33§5f0ﬁj .
>3, Quartil 11/17 (64,7%) 15/22 (68,2%) 1[0,22; 3,27]|[0,60; 1,49] e
=0,8217 =0,8207 26,40%]
=Y, =Y, p=0,8198
Gesamtrate UE, Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion: p=0,3541
_ 0,
0,63 0,89 [_386’6600@ .
< 1. Quartil 15/21 (71,4%) 12/15 (80,0%) |[0,13; 3,04]][0,62; 1,29] o
=0,5637 =0,5487 19,40%]
P P p=0.5483
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”
-30,80%
. . 0,12 0,67 L oy,
> 1 Quartil und < 2. Quartill 1 ¢ 65 504 14/15 (93.3%)  |[0,01: 1,15]|[0.45: 1,00 [>7:70%: -
0,0435 | p=0,0511 |  H00%]
= P p=0,0245
-6,20%
. 0,78 0,90 ey
>2. Quartil und < 3. 10/19 (52,6%) 10117 (58.8%)  [[0.21: 2,91][[0,50: 1.60]| L-38:60%
Quartil ~0,7128 | p=0.7086 | 26:20%]
P~ P~ p=0,7082
_ 0,
0,87 0,96 [-32676003 .
> 3. Quartil 11/15 (73,3%) 19/25 (76,0%) |[0,20; 3,77]|[0,66; 1,41] A
=0,8523 =0,8524 23,30%]
P P p=0.8516
Gesamtrate UE, Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,9045
_ 0
0,53 0,82 [_g’ggo//o.
Osteuropa 36/58 (62,1%) 46/61 (754%)  [[0,24; 1,171[[0,64; 1,05] 2070
=0,1176 =0,1224 3,20%]
P P p=0,1133
1,67 L1 8,30%
. > _ o/ .
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 3/4 (75,0%) [0.07: " No57. 0,17 E43:50%:
37,73] 07577 60,20%]
p=0,7595 | P~ p=0,7528
_ 0
0,42 0,83 [-?6"22;) )
Rest der Welt 5/7 (71,4%) 6/7 (85,7%) [0,03; 6,06]([0,48; 1,46] A
=0,5302 | p=0,5216 28,00%]
P P p=0,5083
Gesamtrate UE, Subgruppe: Ausmal der Erkrankung, Interaktion: p=0,7779
_ 0
0,49 0,80 [éﬁgé’
begrenzt 22/36 (61,1%) 29/38 (76,3%) |[0,18; 1,33]|[0,58; 1,10] v
0,1606 | p=0,1669 | >:70%]
P~ P~ p=0,1537
R o
0,67 090 | 0
ausgedehnt 24/35 (68,6%) 26/34 (76,5%) |[0,23; 1,95]|[0,67; 1,20] e
=0,4660 | p=0,4638 13,10%]
P P p=0.4604
Gesamtrate UE, Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,935
_ 0
0,61 0,86 [;ggg;’
moderat aktiv 41/64 (64,1%) 47/63 (74,6%) |[0,28; 1,30]|[0,68; 1,08] i
=0,1997 | p=0,2006 3:40%]
= P p=0.1946
_ 0
0,31 0,80 [_ég’§g<>//0~
schwer aktiv 5/7 (71,4%) 8/9 (88,9%) [0,02; 4,41]([0,48; 1,35] T
=0,3901 =0,4119 21,80%]
P P p=0,3834
Gesamtrate UE, Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,1368
_ 0
0,28 0,73 - 4253;;209,//(f )
Subscore von 2 (Moderat) 15/24 (62,5%) 30/35 (85,7%) |[0,08; 0,98]][0,52; 1,02] 070
=0,0412 | p=0,0671 0.60%]
P P p=0.0438
_ 0,
0,93 0,98 [_211’6900@ .
Subscore von 3 (Schwer) 31/47 (66,0%) 25/37 (67,6%) |[0,37;2,32]{[0,72; 1,32] i
> a 18,70%]
p=0,8772 | p=0,8762 =0.8763
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”
Gesamtrate UE, Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,0359
2,33 1.40 20,00%
. > 0/ .
<250 mg/kg 7/10 (70,0%) 6/12 (50,0%) 1[(3)’2(1)’ [0,70; 2,81] [_20’100 °;
61] p=0,3435 60.10%]
p=0,3533 ’ p=0,3281
0
0,38 0,76 [-3159’630(‘)’2 )
> 250 mg/kg 35/57 (61,4%) 46/57 (80,7%)  |[0,16; 0,89]([0,60; 0,97] s
p=0,0237 | p=0,0268 3.00%]
’ ’ p=0,0201
Gesamtrate UE, Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,1485
0,
0,82 095 | 51w
<3 mg/L 23/32 (71,9%) 31/41 (75,6%) |[0,29; 2,35]|[0,72; 1,25] S o
=0,7201 | p=0,7208 16,60%]
P P p=0.7195
0,
0,40 0,75 [_‘13’(5)30//:’)
>3 mg/L 22/38 (57,9%) 24/31 (77,4%)  |[[0,14; 1,16]([0,54; 1,04] PO
=0,0893 | p=0,0854 2,00%]
=Y, =Y, p=0,0753
Gesamtrate UE, Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,3730
0,
0,64 0,87 [_'295’5700&_
Ja 40/63 (63,5%) 46/63 (73,0%)  |[[0,30; 1,37]([0,68; 1,10] SO
=0,2527 | p=0,2537 6,60%]
P P p=0,2483
0,
NA 075 [ggggj
Nein 6/8 (75,0%) 9/9 (100,0%) [NA; NA]J [[0,50; 1,12] PN
NA p=0,1587 2.00%]
’ p=0,1025

Gesamtrate UE, Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlielich Budesonid und Beclamthasondipropionat,

Interaktion: p=0,5540

-5,30%
0,70 0,94 (253 00"% )
Ja 22/28 (78,6%) 26/31 (83,9%) [[0,19; 2,63]([0,73; 1,20] 14 %O‘V]’

— — 9 0

p=0,6048 | p=0,6052 p=0.6029

-14,90%
0,52 0,79 (35 300/‘;.
Nein 24/43 (55,8%) 29/41 (70,7%)  |[0,21; 1,29]([0,57; 1,10] 5 4’00/] ’

_ _ ,»407%

p=0,1592 | p=0,1606 p=0.1509

Gesamtrate UE, Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,0569

12,90%
1,77 1,22 L1s S0%:
Ja 17/24 (70,8%) 11/19 (57,9%)  [[0,50; 6,27]([0,77; 1,94] 41 60%]’
p=0,3823 | p=0,3916 p=03769

_ 0
0,33 0,74 [-3281 ’5309)//(f )

Nein 29/47 (61,7%) 44/53 (83,0%)  |[0,13; 0,83]([0,57; 0,96] 4 ’10%(]”
p=0,0171 | p=0,0231 p=0,0150

Gesamtrate UE, Subg

ruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen

Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,5108
R 0
0,48 0,82 [_;9"‘5‘30//0.
Ja 42/64 (65,6%) 52/65 (80,0%) |[0,21; 1,06]][0,66; 1,02] o 0’
p=0,0674 | p=0,0709 0.80%]
’ ’ p=0,0632
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Stand: 30.05.2025

Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”
1,78 133 14,30%
. b 0/ .
Nein 4/7 (57,1%) 3/7 (42,9%) 1[2’21’ [0,46; 3,88] [-37’600/0’
171 p=0.5980 66,10%]
p=0,6065 ’ p=0,5891
Gesamtrate UE, Subgruppe: Refraktar, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen
Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,0931
9,80%
1,63 1,15 [-23.60%:

[0.32; 839111071 1,85]|  F,5%00 1

8/12 (66,7%)
p=0,5676 | p=0.5746 | “oocos

13/17 (76,5%)

Ja
0,
0,43 0,78 [__3137’9209)2 )
Nein 33/54 (61,1%) 47/60 (78,3%)  |[0,19; 0,99]([0,61; 1,00] s
p=0,0457 | p=0,0525 0,60%]
’ ’ p=0,0428
ruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen
6-MP/AZA, Interaktion: p=0,0569

Gesamtrate UE, Subg

Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber

21,30%
0,33 0,74 [.38.50%: -

44/53 (83,0%)  [[0,13; 0.83][0,57; 0.96]| 0
, 0

Ja 29/47 (61,7%)
p=00171 | p=0.0231 | T "L

0,
1,77 1,22 [_1125’98%{; .
Nein 1724 (708%) | 11/19(57.9%)  |[0,50; 6,27][[0,77; 1,94] s
03823 | p=03916 |  +1-60%]
P P p=0.3769
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse)

Tabelle 4-22 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%-|RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) * n/N (%) * p-Wert? | p-Wert"
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Gesamtpopulation
N 0
0,98 099 | 1
Gesamtpopulation 45/71 (63,4%) 46/72 (63,9%) ([0,49; 1,93]([0,77; 1,27] o
=0,9486 | p=0,9483 15,30%]
P P p=0.9482
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Alter, Interaktion: p=0,6960
_ o
0,80 0,92 [_256’3900@ .
< medianes Alter 23/38 (60,5%) 25/38 (65,8%) |[0,31;2,03]{[0,65; 1,30] o
=0,6366 | p=0,6350 16,40%]
P~ P~ p=0,6339
0,
1,24 1,08 [-?8980/‘(’)/ .
> medianes Alter 22/33 (66,7%) 21/34 (61,8%) |[0,46; 3,37]([0,76; 1,54] A
=0,6780 | p=0,6758 27.80%]
P P p=0,6751
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,8338
0,
1,13 1,05 [_fé()(l)(ﬁ/.
Ménnlich 25/40 (62,5%) 25/42 (59,5%) |[0,47;2,76]([0,74; 1,48] v
=0,7837 | p=0,7823 24,10%]
P~ P~ p=0,7823
_ 0,
0,78 0,92 [_;és(?oﬁj )
Weiblich 20/31 (64,5%) 21/30 (70,0%) |[0,27; 2,28][0,65; 1,31] A
0,6510 | p=0,6485 | 15:00%]
= = p=0,6475
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Body Mass Index zu Baseline, Interaktion:
p=0,4439
i 0,
0,97 0,99 [_302’6;0@ .
< 1. Quartil 14/22 (63,6%) 9/14 (64,3%) [0,24; 3,93]([0,60; 1,64] A
0,689 | p=0.9684 | 3150%]
P P p=0.9684
-18,90%
. 0,39 0,76 e
> 1. Quartil und < 2. 11/18 (61,1%) 12/15 (80,0%)  |[0,08: 1.91][[0.49: 1,19]| [-4%:20%
Quartil " > 11,40%]
p=0,2470 | p=0,2376
’ ’ p=0,2215
0,
>2. Quartilund <3 LI 1,04 [—56430/‘(’,/0'
) L 9/14 (64,3%) 13/21 (61,9%) [[0,27; 4,51]{[0,62; 1,74] o1
Quartil " " 35,00%]
p=0,8881 | p=0,8857
’ ’ p=0,8861
0
1,53 1,19 [120026%;
> 3. Quartil 11/17 (64,7%) 12/22 (54,5%) |[0,42; 5,61]{[0,71; 1,99] A
=0,5278 | p=0,5184 41,00%]
=Y, =Y, p=0,5180
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Gewicht zu Baseline, Interaktion:
p=0,2306
0,
1,00 1,00 [_g’logo/f,’/_
< 1. Quartil 14/21 (66,7%) 10/15 (66,7%)  [[0,24; 4,08]([0,63; 1,60] o
=1,0000 | p=1,0000 31,20%]
p=5 p=5 p=1,0000
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”
o,
> 1. Quartil und < 2. 0,26 0,72 [_gg’ig(ﬁ) .
Quartil 10/16 (62,5%) 13/15 (86,7%)  |[0,04; 1,55]([0,47; 1,11] o
p=0,1306 | p=0.1347 | ~ >10%]
’ ’ p=0,1060
17,30%
. 2,04 1,49 A
> 2. Quartil und < 3. 10/19 (52,6%) 6/17(353%)  [10,53; 7,791[[0.69; 3,237  [:14:60%:
Quarti 03028 | p=03104 | 49:30%]
P P p=0.2874
0,
1,29 1,08 [-533(6)0/‘(’,/0'
> 3. Quartil 11/15 (73,3%) 17/25 (68,0%) |[[0,31; 5,35]([0,72; 1,62] S o1
=0,7249 =0,7160 34,20%]
P P p=0,7176
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Region, Interaktion: p=0,9942
0,
0,86 0,94 [_'231’6(?0&_
Osteuropa 35/58 (60,3%) 39/61 (63,9%)  |[0,41; 1,80]{[0,71; 1,25] T
=0,6877 =0,6871 13,80%]
P P p=0,6864
1,67 111 8,30%
Lateinamerika 5/6 (83,3%) 3/4 (75,0%) [0.07: " \rg.57. 2,177 E43:20%:
37,73] p=0.7577 60,20%]
p=0,7595 ’ p=0,7528
1,88 1.25 14,30%
Rest der Welt 5/7 (71,4%) 4/7 (57,1%) [0,20; [0,56;2,77] [-35,40%;
17,27] p=0,5819 63,90%]
p=0,5909 ’ p=0,5727
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion:
p=0,9125
0,
0,92 0,97 [_'2240200{2.
begrenzt 22/36 (61,1%) 24/38 (63,2%) |[0,36; 2,35]([0,68; 1,38] o1
p=0,8570 | p=0,8561 20,10%]
’ ’ p=0,8560
0,
1,04 1,02 [_21 iog(ﬁ:/o.
ausgedehnt 23/35 (65,7%) 22/34 (64,7%)  |[0,39; 2,82]([0,72; 1,43] o1
p=0,9304 | p=0,9300 23,50%]
’ ’ p=0,9299
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion:
p=0,8336
0,
1,03 1,01 [_?’6620/;’ .
moderat aktiv 40/64 (62,5%) 39/63 (61,9%) [[0,50; 2,10]([0,77; 1,32] C o/
p=0,9451 | p=0.9449 | 17-30%l
: ’ p=0,9449
0,
0,71 0,92 [_'469’3500&_
schwer aktiv 5/7 (71,4%) 7/9 (77.8%)  |[0,07; 6,92]|[0,51; 1,65] L
p=0.7782 | p=0.7752 |  36:80%
’ ’ p=0,7728

Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung,

Interaktion: p=0,1285
_ ()
050 | s | IO
Subscore von 2 (Moderat) 14/24 (58,3%) 25/35 (71,4%)  |[[0,19; 1,67]([0,55; 1,22] A
=0,3007 | p=0,3183 11,70%]
P~ P~ p=0,2999
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”
0,
1,48 1,16 [_19’123&)’/0.
Subscore von 3 (Schwer) 31/47 (66,0%) 21/37 (56,8%)  [[0,61; 3,58]([0,82; 1,65] T o1
p=0,3915 | p=0,3978 30.10%]
’ ’ p=0,3891
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion:
p=0,0913
2,33 1.40 20,00%
<250 ma/k 710 o o [0,40; g [-20,10%;
< mg/kg (70,0%) 6/12 (50,0%) 13.61] [0,70; 2,81] 60.10%]
’ p=0,3435 e
p=0,3533 ’ p=0,3281
0,
0,74 0,90 [_'274;0700@0_
> 250 mg/kg 34/57 (59,6%) 38/57 (66,7%) [[0,34; 1,59]([0,68; 1,19] S s
p=0,4394 | p=0,4388 10,60%]
’ ’ p=0,4361
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,3440
0,
1,27 1,08 [—?63(5)0/‘(’,4'
<3 mg/L 22/32 (68,8%) 26/41 (63,4%) [[0,48; 3,39]([0,78; 1,51] o/
=0,6359 | p=0,6309 27,10%]
=Y, =Y, p=0,6315
0,
0,76 0,90 [_'269’6600&_
>3 mg/L 22/38 (57,9%) 20/31 (64,5%) |[0,28; 2,01]([0,62; 1,31] o
=0,5779 | p=0,5728 16,40%]
P~ P~ p=0,5730
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion:
p=0,8016
0,
0.93 0.97 [_'11é6500ﬁ2.
Ja 39/63 (61,9%) 40/63 (63,5%) [[0,45; 1,92]([0,74; 1,28] o
p=0.8544 | p=0.8539 | 1230%]
’ ’ p=0,8538
1,50 113 8,30%
. > 0/ .
Nein 6/8 (75,0%) 6/9 (66,7%) l[g’lé’ [0.61;207 [3470%:
,46] p=0.7056 51,30%]
p=0,7150 ’ p=0,7040
Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Orale Kortikosteroide, einschlieBlich
Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,3904
0
1,65 1,16 [_1102’58%30 ,
Ja 21/28 (75,0%) 20/31 (64,5%) |[0,53; 5,10]{[0,83; 1,63] 2 o1
p=0,3865 | p=0,3818 33,70%]
’ ’ p=0,3770
0,
0,73 0,88 [_'278’6500&_
Nein 24/43 (55,8%) 26/41 (63,4%) ([0,30; 1,75]([0,62; 1,25] o,
p=0,4807 | p=0,4787 13,30%]
’ ’ p=0,4764

Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe:
MP/AZA, Interaktion: p=0,1052

Refraktdr oder intolerant gegeniiber 6-

0,
2,22 1,41 [_1190’30003 .
Ja 16/24 (66,7%) 919 (474%)  [[0,65; 7,66]([0,81; 2.44]] 1 U
02080 | p=0.2249 |  48:60%]
P~ ’ p=0,1971

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand:

30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”
0,
0,70 0,88 [_'286’1700&.
Nein 29/47 (61,7%) 37/53 (69,8%) |[0,30; 1,60]|[0,66; 1,18] o
p=0.3953 | p=0.3982 | 10:30%]
’ ’ p=0,3928

gegeniiber oralen oder intraven

Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant
osen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,7305

_ 0

0,91 0,97 5 Hi

Ja 41/64 (64,1%) | 43/65 (66,2%)  [[0.44; 1,88][[0,75; 1,25] ,50%;
~0,8040 | p=0.8033 | 1 4A40%]

P P p=0,8032

1,78 133 1430%

. s _ 0/ .

Nein 4/7(57,1%) 3m@zow | 192 e 3ss 2700
14,77] 0.5980 66,10%]

p=0,6065 | P p=0,5891

Interaktion: p=0,1115

Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Refraktér, abhdngig oder intolerant
gegentiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

2,40 Al 20,60%
. 2 _ 0/ .
Ja 12/17 (70,6%) 6/12 (50,0%) [052: 1 740 gop|  [15:00%;
11,19] [ 56,20%]
p=0,2688 | P p=0,2574
_ o
0,79 0,92 5 SO
Nein 33/54 (61,1%) 40/60 (66,7%)  |[0,36; 1,691[[0,69; 1,21] 20%;
05389 | p=0.5396 | 1 %19%]
= P p=0.5372

Interaktion: p=0,1052

Gesamtrate UE (ohne erkrankungsbezogene Ereignisse), Subgruppe: Refraktir, abhidngig oder intolerant
gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA,

_ o
0,70 0,88 [_286’ 17003 ,
Ja 20/47 (61,7%) | 37/53 (69,8%) |[0,30; 1,60][[0,66; 1,18] 70%;
p=0.3953 | p=0.3982 | 10:30%]
: : p=0,3928
0,
2,22 1,41 [_1190’30%@ .
Nein 16/24 (66,7%) 919 (47,4%)  [[0,65; 7,661[[0,81; 2,44] ,00%;
~0.2080 | p=0.2249 |  48:60%]
P~ P~ p=0,1971

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Unerwinschte Ereignisse von besonderem Interesse —Infektionen und parasitare
Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE)

Tabelle 4-23 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
Unerwiinschte Ereignisse von besonderem Interesse — Infektionen und parasitéare
Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit | OR [95%-|RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?
n/N (%) * n/N (%) ? p-Wert? | p-Wert®
UE von besonderem Interesse - Infektionen und parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Gesamtpopulation
0,
0,67 075 | 5000
Gesamtpopulation 17/71 (23,9%) 23/72 (31,9%) |[0,32; 1,40]([0,44; 1,28] SO
p=0,2865 | p=0,2874 6.60%]
’ ’ p=0,2812

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

Alter, Interaktion: p=0,9108

R )
0,69 077 | s som
< medianes Alter 10/38 (26,3%) 13/38 (34,2%) [[0,26; 1,84][[0,39; 1,53] T
04568 | p-0.4568 |  12:79%]
P P p=0,4521

_ o
0,65 0,72 [_28é290 0{; .
> medianes Alter 7/33 (21,2%) 10/34 (29,4%) |[0,21; 1,97]][0,31; 1,67] s
=0,4441 =0,4450 12,50%]
P P p=0.4379

UE von besonderem Interesse - Infektionen und parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Geschlecht, Interaktion: p=0,6831

_ 0,
0,60 0,67 [_286’7500@ .
Miénnlich 7/40 (17,5%) 11/42 (26,2%) |[0,21; 1,74]{[0,29; 1,55] vy

=0,3449 | p=0,3485 9,10%]

P P p=0.3375

_ 0,
0,71 0,81 [_371’750@ .
Weiblich 10/31 (32,3%) 12/30 (40,0%)  |[0,25; 2,04][0,41; 1,58] 01705
=0,5324 | p=0,5307 16,30%]
=Y, =Y, p=0,5280

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Body Mass Index zu Baseline, Interaktion: p=0,7196

T1,90%
0,92 0,95 (33 0002 )
< 1. Quartil 9/22 (40,9%) 614 (42.9%)  [10.24:3.591[10.43: 2,101 LT
p=0,9093 | p=0,9077 p:(’) 908"1

_ o
> 1. Quartil und < 2. 0,43 056 | i one
Quartil 4118 (22,2%) 615 (40.0%)  [10.09: 19s]f0.19; o)) EE
p=0,2759 | p=0,2787 p:(’) ) 6; 5

4.80%
. 0,71 0,75 80%
>2. Quartil und < 3. 2/14 (14,3%) 421 (19,0%)  |[0,11;4,517|[0,16; 3,56]|  [2%:60%:
Quartl p=0.7182 | p=0.7172 |  2%10%]

> > p=0,7073

220,10%
0,29 0,37 (44 80%:
> 3. Quartil 217 (11,8%) 722 (18%)  [10.05: 1611[10.09: 1.56]) - L0
p=0,1457 | p=0,1752 p=’0 11"2 s

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und
Gewicht zu Ba

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
seline, Interaktion: p=0,7423

_ o

0,92 0,95 [_31 49200@ ,

< 1. Quartil 8121 (38,1%) 6/15 (40,0%)  |[0,24: 3,59][[0.42; 2,17] 20%;
~0.9093 | p=0.9078 | 39-40%I

P = p=0.9081

78.80%

. 0,68 0,78 80%

> 1. Quartil und < 2. 5/16 (31,3%) 6/15 (40,0%)  |[0,16: 2,99][0,30: 2,03]| 42407
Quarti ~0,6167 | p=0.6125 | 24997

P~ P~ p=0,6100

1.20%

. 0,88 0,90 20%

> 2. Quartil und < 3. 2/19 (10,5%) 217 (11,8%)  |[0,11: 7.06]|[0,14: 5,68]| 21007
Quartil —0.9073 —0.9061 19,40%]

P P p=0,9063

_ o

0.27 0.37 [iézgo//"

> 3. Quartil 2115 (13,3%) 9/25 (36,0%)  |[0,05: 1,49]([0,09; 1,49] 20%;
—0.1248 | p=0.1620 |  >80%]

P~ P~ p=0,0814

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

Region, Interaktion: p=0,9438

-5,30%

0,77 0,83 (21 S0%:

Osteuropa 15/58 (25,9%) 19/61 (31,1%)  |[[0,35; 1,72]([0,47; 1,47] 10 éO‘V]’
_ _ ,20%

p=0,5253 | p=0,5252 p=0.5222

-25,00%

. NA NA [-67.40%:;
Lateinamerika 0/6 (0,0%) 1/4 (25,0%) [NA; NAT | [NA; NA] 17,40%]
R 0

NA NA p=0,2482

-14,30%

0,53 0,67 63 90%:

Rest der Welt 2/7 (28,6%) 3/7 (42,9%) [0,06; 4,91]([0,16; 2,84] 35 "‘00/]’
_ _ 407

p=0,5909 | p=0,5837 p=0,5727

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

Ausmal der Erkrankung, Interaktion: p=0,5560
_ 0,
0,83 0,88 [_2‘7’48600@ .
begrenzt 10/36 (27,8%) 12/38 31,6%)  |[0,31;2,27]|[0,43; 1,78] o
p=0,7225 | p=0,7213 17,00%]
’ ’ p=0,7202
_ 0
0,52 0,62 [_;é’;‘go//o_
ausgedehnt 7/35 (20,0%) 11/34 (32,4%)  |[0,17; 1,56]([0,27; 1,41] 0
=0,2461 =0,2513 8,20%]
P P p=0.2390

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Schwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,9858

~6,80%
0,72 0,80 2 T0%:
moderat aktiv 17/64 (26,6%) 21/63 (33,3%)  [[0,34; 1,55][[0,47; 1,36] o
~0,4066 | p=0,4069 9,10%]
P~ P~ p=0,4037
_ 0
NN
schwer aktiv 0/7 (0,0%) 2/9 (222%) | [NA; NA] | [NA; NA] A
4,90%]
NA NA *
p=0,1088

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”

UE von besonderem Interesse - Infektionen und

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,7791

0,
0,70 0,79 [_'382’0200@ ,
Subscore von 2 (Moderat) 7/24 (29,2%) 13/35 (37,1%) |[0,23; 2,13]{[0,37; 1,68] N
p=0,5284 | p=0,5319 16,30%]
’ ’ p=0,5187

_ o
0,73 019 | 2o
Subscore von 3 (Schwer) 10/47 (21,3%) 10/37 (27,0%)  1[0,27; 2,00]|[0,37; 1,69] 12 %0%;’
p=0,5414 | p=0,5391 p=0.5420

UE von besonderem Interesse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Fikales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,0898

2,00 160 15,00%

<250 mg/kg 4/10 (40,0%) 3/12 (25,0%) {gg] [0.46; 5.53] [53146%00;,/;;
p=0.4624 | PPOBTH 94511

0.48 0,58 [Zéﬁ’gg(é}

> 250 mg/kg 11/57 (19,3%) 19/57(33,3%)  [[020; LI3](0.30; L10J * 50
p=0,0903 | p=0,0970 | 74 neue

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,3970

2.20%
0.91 0,94 34 30%

<3 mg/L 11/32 (34.4%) 15/41 (36,6%)  |[0.34: 2.391[[0.50: 1,76] 30%;
0.8459 | p=0.8452 |  19:90%]

P P p=0.8445

_ o

0,54 0.61 [égggé’

>3 mg/L 6/38 (15,8%) 8/31(25.8%)  |10.17: 1,77][[0.24: 1,58] 30%;
03069 | p=03089 |  230%I

P~ P~ p=0,3085

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Orale 5-ASA Préparate, Interaktion: p=0,8601

0,
0,63 073 | 555,
Ja 16/63 (254%) | 22063 (349%)  [[0,29; 1,37]|[0,42; 1,25] S0%;
02460 | p=0,2487 | O40%]
P P p=0.2416

114 RE T.40%
. . 0/ .
Nein 1/8 (12,5%) 19 (11,1%) g?gg] {g?g] [322?;:)00/0/3”
p=0,9314 | p=0,9293 | p=0,9295

UE von besonderem Intere
Orale Kortikosteroide,

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
einschlieBlich Budesonid und Beclamthasondipropionat, Interaktion: p=0,5552

-3,30%

0,86 0,91 (27 50%:

Ja 9/28 (32,1%) 11731 (35,5%)  [[0,29; 2,54][0.44; 1,86] e
~0.7884 | p=0.7871 | 20807l

P P p=0.7862

_ 0

0,55 0,64 [éggg;’

Nein 8/43 (18,6%) 12/41 (29.3%)  [[0,20; 1,53]{[0,29; 1,40] povie
02542 | p=0.2583 | 9%

P P p=0.2494

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und
Refraktir oder intolerant ge

eniiber 6-MP/AZA, 1

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
nteraktion: p=0,2982

0

125 1.19 [_2”19%,’/.

Ja 6/24 (25,0%) 419 21,1%)  |[0,30: 5,271[[0.39; 3.61] 30%;
07636 | p=0.7621 |  22:20%]

P~ P~ p=0,7590

_ 0

0,55 0.65 [_;3"1‘3({/".

Nein 11/47 (23,4%) 19/53 (35,8%)  [[0.23: 1,32][0.35: 1,23] 10%;
01775 | p=0.1848 |  >30%I

P P p=0.1681

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Refraktdr, abhdngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,9861

-7,30%

0,71 0,79 (2310%:

Ja 17/64 (26,6%) 22/65(33,8%)  [[0,33; 1,51][[0.,46; 1,33] v
—0,3697 | p=0,3706 8,50%]

=Y, =Y, p=0,3660

_ 0

NN

Nein 0/7 (0,0%) 1/7(143%) | [NA; NA] | [NA; NA] 7270
NA NA 11,60%]

p=0,2801

intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,1819

UE von besonderem Interesse - Infektionen und parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden und refraktir oder

0,

1,64 1,41 [_1203’31%{; .

Ja 6/17 (35,3%) 312 (25,0%)  |[0,32; 8,45]|[0,44: 4,56] ,10%;
p=0.5620 | p=0.5643 |  43:70%]

: : p=0,5459

_ o

0,51 0,61 [ggg;’

Nein 11/54 (20,4%) | 20060 333%) [[0,22; 1,20[[0,32; 1,16] 00%;
01220 | p=0,1299 |  >10%]

P~ P~ p=0,1135

UE von besonderem Interesse - Infektionen und parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
Refraktar, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen Kortikosteroiden aber nicht refraktér
oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,2982

_ 0,
0,55 0,65 [_;3"1‘8;’_
Ja 11/47 (23,4%) 19/53 (35.8%)  [[0,23; 1,32]([0.35; 1,23] povie
~0,1775 | p=0,1848 |  >20%]
P P p=0,1681
0,
1,25 1,19 [_3’1920/(‘,’/_
Nein 6/24 (25,0%) 4/19 21,1%)  [[0,30; 5,27][[0,39; 3,61] s
~0,7636 | p=0,7621 |  2020%]
P P p=0,7590

UE von besonderem Intere

sse - Infektionen und

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

Refraktdr oder intolerant gegeniiber Tofacitinib, Interaktion: p=NA
-7,00%
0,70 0,77 [-21,70%:
Nein 17/71 (23,9%) 22/71 (31,0%) |[0,33; 1,47]{[0,45; 1,33] O
~0,3489 | p=0,3500 | 80%]
P~ P~ p=0,3457

Guselkumab (Tremfya®)

Seite 109 von 114 (Anhang 4-H)




Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%-| RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert?

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert"? | p-Wert”

UE von besonderem Interesse - Infektionen und
Refraktir oder intolerant ge

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:
eniiber Vedolizumab, Interaktion: p=NA

0,

0,68 076 | 5 s

Nein 17770 243%) | 23/7231,9%)  [[0,33; 1,431[[0,45; 1,30] 40%;
~03121 | p=03140 | 10%l

P~ P~ p=0,3081

UE von besonderem Interesse - Infektionen und

parasitdre Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

Vedolizumab erfahren, Interaktion: p=NA
- 0
0,64 0,73 [_283’8;)0@ ,
Nein 16/69 (23,2%) 23/72 (31,9%)  [[0,30; 1,36][[0,42; 1,25] 50705
02469 | p=0.2501 |  >20%I
=Y, =Y, p=0,2420

UE von besonderem Interesse - Infektionen und

Tofacitinib erfahren, Interaktion: p=NA

parasitire Erkrankungen (SOC) (Gesamtrate UE), Subgruppe:

-9,10%
0,63 0,72 [2370%:

Nein 16/70 (22.9%) | 23/72(31,9%)  [[0,30; 1,33][[0,41; 1,24] v
02268 | p=0.2301 | 9%

P P p=0,2220

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Unerwinschte Ereignisse von besonderem Interesse —Infektionen, die eine orale oder
parentale antimikrobielle Behandlung erfordern (Gesamtrate UE)

Tabelle 4-24 (Anhang 4-H): Detaillierte Ergebnisse der Subgruppenanalyse; Endpunkt
Unerwinschte Ereignisse von besonderem Interesse — Infektionen, die eine orale oder
parentale antimikrobielle Behandlung (Gesamtrate UE), Studie VEGA

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert ®

n/N (%) * n/N (%) * p-Wert? | p-Wert?"

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

(Gesamtrate U

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
E), Subgruppe: Gesamtpopulation

Gesamtpopulation

6/71 (8,5%)

12/72 (16,7%)

0,46
[0,16; 1,30]
p=0,1395

0,51
[0,20; 1,27]
p=0,1476

-8,20%
[-19,00%;
2,50%]
p=0,1330

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

(Gesamtrate UE), S

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
ubgruppe: Alter, Interaktion: p=0,7423

0

0.57 0.60 [_'159’3000@ ,

< medianes Alter 3138 (7,9%) 538 (132%)  |[0,13: 2,56]{[0.15: 2.33] ,00%;
04577 | p=0.4613 8,50%]

p=, P~ p=0,4531

_ o

0,39 0,44 28 3096

> medianes Alter 3133 (9,1%) 734 (20,6%)  |[0,09; 1,64][0,13; 1,56] ,30%;
~0.1900 | p=0.2053 3,30%]

P~ P~ p=0,1788

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

(Gesamtrate UE), Sub

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
ruppe: Geschlecht, Interaktion: p=0,3245

-9,40%
0,19 0,21 [20.30%:
Miinnlich 1/40 (2,5%) 5/42 (11,9%)  |[0,02; 1,70]{[0,03; 1,72] povie
~0,1042 | p=0,1458 1.30%]
P P p=0,0915
R o
0,63 0,69 [_277’2100@ _
Weiblich 5/31 (16,1%) 7/30 (23.3%)  |[0,18;2,27]|[0,25; 1,94] v
~0,4828 | p=0.4831 | 1 270%]
P P p=0.4784

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Region, Interaktion: p=1,0000

-7,70%
0,52 0,57 [20.10%:
Osteuropa 6/58 (10,3%) 11/61 (18,0%)  [[0,18;1,531/[0,23; 1,45] 470%]
p=0,2329 | p=0,2403 p:’O 22"5 4
NA NA NA
Lateinamerika 0/6 (0,0%) 0/4 (0,0%) [NA; NA] | [NA; NA] .
NA NA [NA; NA]NA
-14,30%
NA NA [-40,20%;
Rest der Welt 0/7 (0,0%) 1/7 (14,3%) [NA; NA]J | [NA; NA] 11,60%]
. (]
NA NA p=0,2801

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern

(Gesamtrate UE), Subgruppe: Ausmal} der Erkrankung, Interaktion: p=0,5803
_ 0
031 | oss | o
begrenzt 2/36 (5,6%) 6/38 (15,8%) [0,06; 1,67]][0,08; 1,63] o
=0,1593 =0,1820 3.60%]
P = p=0,1460

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? [ p-Wert?
0
0,60 0,65 [_'262’2800&,
ausgedehnt 4/35 (11,4%) 6/34 (17,6%) [0,15;2,36]][0,20; 2,10] o
p=0,4665 | p=0,4682 10,40%]
’ ’ p=0,4626

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d
(Gesamtrate UE), Subgruppe: S

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
chwere der Colitis Ulcerosa, Interaktion: p=0,9907

_ 0

0,55 0,59 1009

moderat aktiv 6/64 (9.4%) 10/63 (15,9%)  |[0,19; 1,61][[0,23; 1,53] D0%;
02718 | p=02775 | >00%]

P P p=0,2684

_ o

o R

schwer aktiv 0/7 (0,0%) 2/9(222%) | INA;NAT | [NA; NA] 40%;
NA NA +90%]

p=0,1088

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern

(Gesamtrate UE), Subgruppe: Schwere der endoskopischen Erkrankung, Interaktion: p=0,3924
_ o

Subscore von 2 0,86 0,88 [-119’84003 ;
3/24 (12,5%) 5/35 (14,3%) [0,18; 3,98]][0,23; 3,32] S

(Moderat) —0.8453 0.8444 15,80%]
P P p=0.8423

-12,50%
0,29 0,34 oo
Subscore von 3 3/47 (6,4%) 737 (189%)  |[0,07: 1,22]][0,00: 1,207  [27:00%:

(Schwer) ~0.0800 | p=0,0967 1,90%]
P~ P~ p=0,0885

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern

(Gesamtrate UE), Subgruppe: Fékales Kalprotektin (mg/kg), Interaktion: p=0,3932

075 0,80 -5,00%

> > _ 0/ .

<250 mg/kg 2/10 (20,0%) 3/12 (25,0%) [0,10; 5,69]1{[0,17; 3,88] [2399§%?,//i)’
_ _ ,90%

p=0,7854 | p=0,7819 =0.7786
0,34 0,38 -8,80%

> > - o/ .

> 250 mg/ke 3/57 (5,3%) 8/57 (14.0%)  |[0,09: 1.35]|[0.10; 1,347|  [1920%;
=0,1143 =0,1316 1.90%]

P~ P~ p=0,1087

UE von besonderem Interesse - Infektionen, die eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: CRP-Wert (mg/L), Interaktion: p=0,4523

0,28 0,32 -13,30%

> b - 0/ .

<3 mg/L 2/32 (6,3%) 8/41 (19,5%) [0,05; 1,40]{[0,07; 1,41] [-28,00%;
=0,1044 =0,1313 1,50%]

P P p=0,0780
0,79 0,82 -2,40%

> b _ 0/ .

>3 mg/L 4/38 (10,5%) 4/31 (12,9%)  |[0,18; 3,471[0,22; 3,00] [1127§Z)2 //i”
— — H 0

p=0,7607 | p=0,7593 0207609

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Orale 5-ASA Priparate, Interaktion: p=0,9900

_ 0
0,50 0,55 2 179’9800@ ,
Ja 6/63 (9,5%) 11/63 (17,5%)  [[0,17; 1,441([0,21; 1,38] povi
=0,1941 | p=0,2021 3:90%]
P~y P=0, p=0,1893

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C

Stand: 30.05.2025

Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "
n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? [ p-Wert?
0,
| |
Nein 0/8 (0,0%) 1/9 (11,1%) [NA; NA]J | [NA; NA] 9 4’00/] ’
NA NA A
p=0,2888
UE von besonderem Interesse - Infektionen, die eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,5567
0,
0,77 0,79 [_'129’2900@),
Ja 2/24 (8,3%) 2/19 (10,5%) [0,10; 6,06]([0,12; 5,11] L os
p=0,8080 | p=0,8061 15,50%]
’ ’ p=0,8079
0,
0,40 0,45 [_;(3)’46‘8(/2 )
Nein 4/47 (8,5%) 10/53 (18,9%) [0,12; 1,37]][0,15; 1,34] s
=0,1383 =0,1526 2,90%]
P P p=0,1245

Kortikosteroiden, Interaktion: p=0,9998

UE von besonderem Interesse - Infektionen, die eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Refraktér, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen

9.10%
0.46 0.51 20.90%
Ja 6/64 (9.4%) 12/65 (18.5%)  |[0.16: 1,30]|[0.20: 1,27] 20%;
01380 | p=0.1476 2,70%]
P P p=0.1322
NA NA A
1 0 1) . .
Nein 0/7 (0,0%) 0/7 (0,0%) [N/Ix\} II\\IA] [N/I\\} II;IA] NA: NATNA

UE von besonderem Interesse - Infektionen, die eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Refraktér, abhingig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen
Kortikosteroiden und refraktir oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,6597

_ 0
0,67 0,71 [_341’9000@ ,

Ja 2/17 (11,8%) 2/12(16,7%)  [[0,08; 5,54]([0,12; 4,34] s
~0.7110 | p=0,7060 | ~21-29%]

P P p=0.7124

_ 0,

0,40 0,44 210095

Nein 4/54 (7,4%) 10/60 (16,7%)  |[0,12; 1,36][[0,15; 1,33] povie
~0,1343 | p=0,1484 | 20

P P p=0,1220

UE von besonderem Interesse - Infektionen, die eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Refraktir, abhéngig oder intolerant gegeniiber oralen oder intravendsen
Kortikosteroiden aber nicht refraktér oder intolerant gegeniiber 6-MP/AZA, Interaktion: p=0,5567

_ o

0,40 0,45 [_ég’zgo//"_

Ja 4/47 (8,5%) 10/53 (18.9%)  |[0,12: 1,377][0,15; 1,34] ,00%;
01383 | p=0.1526 |  220%l

P P p=0,1245

_ o

0,77 0,79 5 .

Nein 2124 (8,3%) 2/19 (10,5%)  |[0,10; 6,06]|[0,12; 5,11] 0%
p=0.8080 | p=0.8061 |  1>0%]

: : p=0,8079

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
(Gesamtrate UE), Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber Tofacitinib, Interaktion: p=NA

Nein

6/71 (8,5%)

11/71 (15,5%)

0,50
[0,17; 1,45]
p=0,1978

0,55
[0,21; 1,40]
p=0,2057

~7,00%

[-17,70%;
3,60%]

p=0,1935

Guselkumab (Tremfya®)
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Dossier zur Nutzenbewertung — Modul 4 C Stand: 30.05.2025
Medizinischer Nutzen, medizinischer Zusatznutzen, Patientengruppen mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen

Guselkumab Golimumab Guselkumab vs. Golimumab
Patienten mit Patienten mit OR [95%- | RR [95%- | RD [95%-KI]
Ereignis Ereignis KI] KI] p-Wert "

n/N (%) ? n/N (%) ? p-Wert? [ p-Wert?

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern

(Gesamtrate UE), Subgruppe: Refraktir oder intolerant gegeniiber Vedolizumab, Interaktion: p=NA
_ o
0,47 0,51 [_182;1900@,
Nein 6/70 (8,6%) 12/72 (16,7%) [0,17; 1,33]][0,20; 1,29] i
01486 | p-0,1580 |  270%I
P P p=0,1426

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d
(Gesamtrate UE), Subgrup

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
e: Vedolizumab erfahren, Interaktion: p=NA

_ 0

0,48 0,52 : 18é0800$ ,

Nein 6/69 (8,7%) 12/72 (16,7%)  [[0,17; 1,35]{[0,21; 1,31] ot
=0,1577 | p=0,1670 2:90%]

P~ P~ p=0,1509

UE von besonderem Interesse - Infektionen, d
(Gesamtrate UE), Subgru

ie eine orale oder parentale antimikrobielle Behandlung erfordern
pe: Tofacitinib erfahren, Interaktion: p=NA

9,50%

0,39 0,43 [.20,00%

Nein 5/70 (7,1%) 12/72 (16,7%)  |[0,13; 1,16]|[0,16; 1,15] povide
~0,0816 | p=0,0935 100%]

P P p=0,0758

Guselkumab (Tremfya®)
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