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Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AD Atopische Dermatitis

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code

CRSwNP Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen

EGFR Epidermaler Wachstumsfaktorrezeptor

EoE Eosinophile Osophagitis

EU Européische Union

EU-Dossier Européisches Dossier sind die im nach Artikel 10 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2021/2282 zur Durchfiihrung einer gemeinsamen
klinischen Bewertung vorgelegten Dossier enthaltenen und die nach
Artikel 10 Absatz 5 Satz 2 der Verordnung (EU) 2021/2282, auf
Aufforderung nach Artikel 11 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU)
2021/2282 oder in Folge einer Information nach Artikel 11 Absatz
2 Satz3 der Verordnung (EU) 2021/2282 nachgereichten
Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweise.

Fc Fragment crystallizable

FcRn neonataler Fc-Rezeptor

Gemeinsame Gemeinsame klinische Bewertung eines Arzneimittels im Sinne des

klinische Bewertung

Artikels 2 Nummer 6 der Verordnung (EU) 2021/2282 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021
iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung
der Richtlinie 2011/24/EU (ABI. L 458 vom 22.12.2021, S. 1; L,
2024/90313, 28.5.2024) nach den Vorgaben der Verordnung (EU)
2021/2282

GM-CSF Granulozyten-Makrophagen-Kolonie-stimulierender Faktor
ICS Inhalative Kortikosteroide

IFN-y Interferon-Gamma

IgE Immunglobulin E

IL Interleukin

IL-5R Interleukin-5 Rezeptor

ILC Angeborene lymphoide Zellen
INCS Intranasale Kortikosteroide

JAK Janus-Kinasen

MAPK Mitogenaktivierte Protein-Kinase
NK Natiirliche Killerzellen

PI3K Phosphoinositid-3-Kinase
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Abkiirzung Bedeutung

PZN Pharmazentralnummer

PZN Pharmazentralnummer

STAT Signaltransducer und Aktivator-Protein

TGF-B1 Transforming growth factor 1

Th-Zellen T-Helferzellen

TNF-a Tumornekrosefaktor-alpha

TSLP Thymic stromal lymphopoietin

VerfO Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Verordnung (EU) Verordnung (EU) 2021/2282 des Europidischen Parlaments und des

2021/2282 Rates vom 15. Dezember 2021 iiber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien und zur Anderung der
Richtlinie 2011/24/EU
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2 Modul 2 - allgemeine Informationen

Modul 2 enthilt folgende Informationen:
— Allgemeine Angaben iiber das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1)

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

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

Im Dokument verwendete Abkiirzungen sind in das Abkiirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fiir Thre Ausfithrungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im
Tabellen- beziehungsweise Abbildungsverzeichnis aufzufiihren.

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

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

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

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

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

Sofern fiir ein Arzneimittel bis zum fiir die Einreichung des nationalen Dossiers maB3geblichen
Zeitpunkt kein europdisches Dossier vorgelegt oder die gemeinsame klinische Bewertung des
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Arzneimittels nach Artikel 10 Absatz 6 Satz 1 Verordnung (EU) 2021/2282 eingestellt wurde,
sind Verweise auf bereits im EU-Dossier vorgelegte Informationen, Daten, Analysen oder
sonstige Nachweise nicht moglich. In diesem Fall hat der pharmazeutische Unternehmer alle
erforderlichen Angaben in Modul 2 ohne Verweise auszufiillen und die zugehdrigen Dateien in
Modul 5 vorzulegen.

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code fiir
das zu bewertende Arzneimittel an.

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel

Wirkstoff: Depemokimab
Handelsname: Exdensur
ATC-Code: R0O3DX12

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche PZN und welche Zulassungsnummern
dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen Sie dabei die zugehorige
Wirkstdrke und Packungsgrofse. Fiigen Sie fiir jede PZN eine neue Zeile ein.

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

PZN Zulassungsnummer Wirkstirke Packungsgrofle
20113663 EU/1/25/2007/002 100 mg/ml 1 Fertigpen
20113657 EU/1/25/2007/002 100 mg/ml 1 Fertigspritze

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begriinden Sie lhre
Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen.

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

Anwendungsgebiet

Depemokimab wird angewendet als:

e zusitzliche Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit
schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch die Anzahl der
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Eosinophilen im Blut, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus
einem weiteren Arzneimittel zur Asthma-Erhaltungstherapie unzureichend kontrolliert
ist

e Zusatztherapie mit intranasalen Kortikosteroiden zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit schwerer CRSwWNP, die mit systemischen Kortikosteroiden und/oder
chirurgischem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert werden kann.

Beide Indikationen sind in ihrer Pathophysiologie mafBgeblich durch einen grundlegend
gemeinsamen immunologischen Mechanismus geprégt.

Die Typ-2-Inflammation fiihrt zu chronischen Atemwegserkrankungen durch IL-5-
vermittelte Schaden in der Integritit der Epithelbarriere

Die Immunantwort des Korpers ldsst sich in drei Haupttypen unterteilen: Typ-1-, Typ-2- und
Typ-3-Inflammation, die jeweils unterschiedliche Funktionen und Zielstrukturen aufweisen [1-
3]. Die Typ-1-Inflammation ist primdr auf die Abwehr von intrazelluldren Pathogenen wie
Viren und Bakterien ausgerichtet und wird durch Typ-1-T-Helferzellen (Th1-Zellen), Gruppe 1
angeborene lymphoide Zellen (ILC1) und natiirliche Killerzellen (NK) vermittelt, wobei
Interferon-Gamma (IFN-y) und Tumornekrosefaktor-alpha (TNF-a) zentrale Zytokine
darstellen [1; 3-5]. Die Typ-3-Inflammation hingegen schiitzt vor extrazelluldren Bakterien und
Pilzen und wird durch Th17-Zellen und ILC3 gesteuert, wobei Interleukin-17 (IL-17) und IL-22
die Hauptzytokine sind [1; 2].

Die Typ-2-Inflammation dient dem Schutz vor extrazelluldren Organismen, wie Helminthen
und anderen Parasiten. Sie wird durch epitheliale Zytokine wie IL-25, IL-33 und thymic stromal
lymphopoietin (TSLP) initiiert, die Immunzellen aus dem Gewebe aktivieren und die
Rekrutierung von Eosinophilen und Basophilen fordern [5; 6]. In diesem Zusammenhang
spielen Typ-2-assoziierte Zytokine wie IL-4, IL-5 und IL-13 eine zentrale Rolle in der
Uberaktivierung dieses inflammatorischen Signalweges, was zu einer Vielzahl von
Erkrankungen fiihrt, darunter Asthma, atopische Dermatitis (AD), chronische Rhinosinusitis
mit Nasenpolypen (CRSWNP), eosinophile Osophagitis (EoE) und andere [5].

Dariiber hinaus umfasst die Typ-2-Inflammation eine Vielzahl physiologischer und
pathologischer Mechanismen, die nicht nur die Regulation der Immunantwort betreffen,
sondern auch dariiber hinausgehen [7]. Beispielsweise beeinflusst IL-5 die Integritét
epithelialer Barrieren, indem es die Expression von Zelladhédsionsmolekiilen und des
epidermalen Wachstumsfaktorrezeptors (EGFR) in epithelialen Zellen herunterreguliert, was
zu einer Schwichung der Barrierefunktion fithren kann [7-9].

IL-5 ist ein zentrales Zytokin des Gewebeumbaus bei Typ-2-Inflammation

IL-5 ist ein essenzielles Zytokin in der Typ-2-Inflammation und wirkt auf eine Vielzahl von
Immun- und Strukturzellen. Die Signaltransduktion des IL-5-Rezeptors erfolgt {iber mehrere
intrazelluldre Signalwege, die durch die Aktivierung von Janus-Kinasen (JAK1 und JAK2) und
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die anschlieBende Phosphorylierung von Signaltransducer und Aktivator-Proteinen (STATSs)
ausgelost werden [1; 10; 11]. Insbesondere STAT1, STAT3 und STATS spielen eine zentrale
Rolle bei der Regulation der Genexpression, die fiir die Proliferation und Funktion von
Eosinophilen entscheidend ist [1; 10; 11]. Dariiber hinaus werden durch die Aktivierung von
Phosphoinositid-3-Kinase (PI3K), mitogenaktivierte Protein-Kinase (MAPK) und anderen
Kinasen Prozesse wie Zelliiberleben, Differenzierung und Degranulation von Eosinophilen
gefordert [10]. Diese Signalwege sind essenziell fiir die eosinophile Chemotaxis, Adhésion und
die Produktion von entziindungsférdernden Mediatoren [1; 10; 11].

Neben der zentralen Rolle von IL-5 bei der Differenzierung, Aktivierung und Migration von
Eosinophilen gibt es auch weitreichende Auswirkungen auf andere Immun- und Strukturzellen
(sieche Abbildung 2-1). So beeinflusst IL-5 beispielsweise Mastzellen, Basophile und
Fibroblasten [7; 9]. Mastzellen exprimieren IL-5R, und IL-5 fordert deren Uberleben und
Proliferation sowie die Freisetzung von Mediatoren wie Histamin und Leukotrienen [10; 12].
Dariiber hinaus zeigen Basophile eine verstirkte Aktivierung durch IL-5, insbesondere in
Kombination mit anderen Stimuli wie Immunglobulin E (IgE) [13].

Fibroblasten werden durch IL-5 indirekt beeinflusst, da IL-5 die Produktion von Transforming
growth factor beta 1 (TGF-B1) durch Eosinophile stimuliert, was die Kollagenproduktion und
Gewebefibrose fordern kann [14; 15]. Die Integritdt der bronchialen Epithelbarriere wird von
IL-5 direkt beeinflusst, durch die reduzierte Expression von Integrinen, Cadherinen und des
EGFR, der fiir die epitheliale Reparatur entscheidend ist [7-9]. In Summe fiihrt dies zu einem
persistierenden epithelialen Schaden/Reparatur-Phianotyp und erhohter Anfilligkeit des
Epithels fiir weitere Schaden [7-9]. Zusitzlich fordert IL-5 die Proliferation und Aktivierung
der glatten Atemwegsmuskulatur, was zu einer Zunahme der Muskelmasse und verstérkter
Bronchokonstriktion beitrdgt [14; 16]. Die Rolle von IL-5 geht so iiber die eosinophile
Entziindung hinaus und umfasst auch die Forderung von Gewebeumbauprozessen
(Remodeling), die zu irreversiblen strukturellen Veranderungen fithren konnen [7; 16].
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Abbildung 2-1: IL-5 ist an der Steuerung der vielféltigen Akteure der Typ-2-Inflammation
essenziell beteiligt (Abbildung von Buchheit et al. [7])

Depemokimab blockiert spezifisch IL-5 und erreicht durch seine YTE-Modifikation eine
verlingerte Halbwertszeit mit reduzierter Clearance

Durch die Blockade von IL-5 an seinen Rezeptorkomplex wird die Differenzierung und
Aktivierung von Eosinophilen unterbunden, was zu einer Reduktion der eosinophilen
Entziindung und des Gewebeumbaus fiihrt [7; 9; 16]. Dies zeigt sich in einer Verminderung
von Typ-2-Parametern wie der epithelialen Schidigung und der Fibrose, was die strukturelle
Integritit des Gewebes verbessert und die Uberreprisentation von Eosinophilen, die
typischerweise mit Typ-2-Inflammation assoziiert sind, reduziert [7; 15]. Dass IL-5-Inhibitoren
patientenrelevante Outcomes verbessern, wie z.B. die Anzahl von Asthma-Exazerbationen pro
Jahr, ist in vielen Studien bereits nachgewiesen worden und zeigt sich auch fiir Depemokimab
[17-19].

Depemokimab ist ein humanisierter monoklonaler Antikorper gegen IL-5 und verhindert damit
die Bindung von IL-5 am Rezeptor-Komplex. Dies fiihrte bereits nach 2 Wochen zu einer
Reduktion der Anzahl zirkulierender eosinophiler Granulozyten um 80 %, die iiber das
6-monatige Dosierungsintervall bis Woche 52 anhielt [19]. Eine zentrale Anpassung bei
Depemokimab besteht in der Implementierung einer YTE-Modifikation (eine dreifache
Aminosdure-Mutation in der Fc-(Fragment crystallizable)-Region des Antikorpers), die seine
Halbwertszeit signifikant verldngert [20]. Diese Y TE-Modifikation verbessert die Bindung an
den FcRn-Rezeptor (neonataler Fc-Rezeptor) und verringert somit die Clearance des
Antikorpers. Ein vergleichbares Designprinzip wird bei dem RSV-Antikérper Nirsevimab
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verwendet, der fiir Sduglinge eingesetzt wird und eine lingere Halbwertszeit erzielt, um eine
praventive Wirkung iiber eine gesamte Infektionssaison hinweg zu ermdglichen [21-23].

Depemokimab hat dieselbe Epitop-/Paratop-Interaktion wie Mepolizumab, jedoch mit erhéhter
Bindungsaffinitat zu zirkulierendem IL-5. Bei Depemokimab wurde durch die Anpassung des
Molekiils die Bindungsaffinitidt zu IL-5 gezielt erhoht, was dessen Wirksamkeit optimiert.
Depemokimab zeigt eine 26-fach hohere Potenz und eine 11-fach hohere Affinitdt zu IL-5 im
Vergleich zu Mepolizumab, was in vitro zu einer 7,5-31,0-fachen Erhohung der IL-5-
Suppression fiihrt [24]. Dariliber hinaus wies Depemokimab in der Studie 205722 eine etwa
1,8-fach geringere Clearance-Rate auf und eine verbesserte Halbwertszeit von etwa 24 Tagen
im Vergleich zu etwa 11 Tagen bei Mepolizumab [25].

Diese strukturellen Anderungen sind der Grund fiir die erhdhte Halbwertszeit und die geringere
Clearance und ermdoglichen ein Applikationsintervall von 26 Wochen. Damit unterscheidet sich
Depemokimab von derzeit zugelassenen IL-5-Inhibitoren wie Mepolizumab, die ein kiirzeres
Dosierungsintervall von 4 Wochen erfordern, und anderen verfligbaren monoklonalen
Antikdrpern, die bei schwerem Asthma und nicht ausreichend kontrollierter CRSwNP in einem
2-8-wdchigen Intervall gegeben werden [26-30].

Depemokimab adressiert mit nur zwei Injektionen pro Jahr den therapeutischen Bedarf
einer alltagsfreundlichen Therapieoption

Das Biologikum Depemokimab bietet als erster und einziger ultra-lang wirksamer IL-5
Inhibitor eine Behandlungsoption, die mit nur zwei Injektionen pro Jahr einen minimalen
Behandlungsaufwand fiir die Patienten und versorgende Zentren bedeutet. Ein groBer Teil der
Patienten berichtet, dass die regelméBigen Injektionen mit Biologika ihnen ihre chronische
Erkrankung wiederholt prasent machen und setzen die Biologika hédufig ab [31]. Dahingegen
bedeuten ldngere Applikationsintervalle, dass Injektionen seltener im Alltag anfallen, weniger
in Reisezeiten storen (Lagerung, Flugreisen, Verlust usw.) und Patienten sich fiir bis zu
sechs Monate nicht aktiv mit ihrer Erkrankung konfrontieren miissen. Zuséatzlich geben die
Patienten an, dass seltenere Injektionen ihnen einen Teil der emotionale Belastung abnehmen
konnten und unter diesen Umsténden eher bereit wiren, ein Biologikum zu verwenden [31].
Konkret wird eine Injektion alle 6 Monate im Rahmen eines reguldren Check-Up als vorteilhaft
beschrieben [31]. Ungefdhr die Hélfte aller Asthma-Patienten, die mit Biologika starten,
bleiben ihrer Verschreibung nicht durchgehend adhirent, was in schlechteren klinischen
Outcomes miindet. [32]. Gleichzeitig =zeigen Asthma-Patienten mit schlechteren
Adhidrenzmustern zu Biologika hohere Raten an Asthma-Exazerbationen und einen hoheren
Bedarf an oralen Kortikosteroiden [33]. Mit seiner hohen Wirksamkeit, sehr guten
Vertréglichkeit und nur zwei Injektionen pro Jahr bietet die Behandlung mit Depemokimab fiir
Patienten einen Vorteil der die Therapietreue erhéhen kann, und dadurch das Problem
suboptimaler klinischer Outcomes durch schwankende Therapieadhidrenz adressiert [32; 33].
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2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

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

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

Anwendungsgebiet (Wortlaut der orphan Datum der Kodierung
Fachinformation inkl. Wortlaut bei | (ja /nein) | Zulassungserteilung | im Dossier®
Verweisen)

Zusitzliche Erhaltungstherapie bei Nein 12.02.2026 A
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren mit schwerem Asthma mit
Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet
durch die Anzahl der Eosinophilen im
Blut, das trotz hochdosierter
inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus
einem weiteren Arzneimittel zur
Asthma-Erhaltungstherapie
unzureichend kontrolliert ist

Zusatztherapie mit intranasalen Nein 12.02.2026 B
Kortikosteroiden zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit schwerer
CRSwNP, die mit systemischen
Kortikosteroiden und/oder
chirurgischem Eingriff nicht
ausreichend kontrolliert werden kann.

a: Fortlaufende Angabe ,,A“ bis ,,Z*.

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

Die in Tabelle 2-3 aufgefiihrten Informationen stammen aus der Fachinformation von
Depemokimab [34].

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete

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

Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet Datum der
(deutscher Wortlaut der Fachinformation inklusive Wortlaut | Zulassungserteilung
bei Verweisen)

Kein weiteres Anwendungsgebiet

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

Nicht zutreffend.

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Modul 2

Erldutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im
Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, konnen Sie
zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Sofern Informationen zum Vorgehen der Informationsbeschaffung fiir Modul 2 im EU-Dossier
hinterlegt sind und diese Grundlage der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein sollen, ist
auf die entsprechenden Abschnitte des EU-Dossiers zu verweisen.

Die allgemeinen Informationen zum Arzneimittel und die Beschreibung der
Anwendungsgebiete wurden der Fachinformation und den Zulassungsunterlagen von
Depemokimab entnommen.

Die Angaben zum Wirkmechanismus von Depemokimab wurden der Fachinformation, den
Zulassungsunterlagen sowie entsprechender Fachliteratur entnommen.

2.4 Referenzliste fiir Modul 2

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

Sollten zu den Nachweisen aus dem EU-Dossier, die Grundlage der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V sein sollen, in den vorhergehenden Abschnitten Quellen im EU-Dossier hinterlegt
sein, ist auf diese zu verweisen. Hierfiir sind die Vorgaben zur Aufbereitung von Verweisen in
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Modul 5 in den Abschnitten 1.3 und 4.1 des Dokumentes zur Erstellung und Einreichung eines
Dossiers (Anlage I1.1) zu beachten.
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