Gemeinsamer
Bundesausschuss

Etrasimod(Colitis ulcerosa, vorbehandelt, > 16 Jahre)

Beschluss vom: 2. Oktober 2024/10. Dezember 2024 glltig bis: unbefristet
In Kraft getreten am: 2. Oktober 2024/12. Dezember 2024
BAnz AT 30.10.2024 B7/ BAnz AT 31.01.2025 B1

Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 16. Februar 2024):

Velsipity wird angewendet fiir die Behandlung von Patienten ab 16 Jahren mit mittelschwerer
bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa (CU), die auf eine konventionelle Therapie oder ein
Biologikum unzureichend oder gar nicht angesprochen haben oder diese nicht vertragen.

Anwendungsgebiet des Beschlusses (Beschluss vom 2. Oktober 2024):

Siehe Anwendungsgebiet laut Zulassung.

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie

a) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht
mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- Adalimumab oder Golimumab oder Infliximab oder Ozanimod oder Ustekinumab oder
Vedolizumab

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

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

b) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf ein Biologikum (TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
Interleukin-Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

- Adalimumab oder Filgotinib oder Golimumab oder Infliximab oder Ozanimod oder
Tofacitinib oder Ustekinumab oder Vedolizumab

Ausmafl und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Etrasimod gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.



Studienergebnisse nach Endpunkten:

a) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht
mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen

Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

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

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar




b) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf ein Biologikum (TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
Interleukin-Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen

Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Zusammenfassung der Ergebnisse relevanter klinischer Endpunkte

Endpunktkategorie Effektrichtung/ Zusammenfassung
Verzerrungspotential

Mortalitat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Morbiditat n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

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

Lebensqualitat

Nebenwirkungen n. b. Es liegen keine bewertbaren Daten vor.

Erlduterungen:

/N positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei niedriger/unklarer Aussagesicherheit
M positiver statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

J i negativer statistisch signifikanter und relevanter Effekt bei hoher Aussagesicherheit

<> kein statistisch signifikanter bzw. relevanter Unterschied

. Es liegen keine Daten vor.

n. b.: nicht bewertbar




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

a) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht
mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen

ca. 19 200 Patientinnen und Patienten

b) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf ein Biologikum (TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
Interleukin-Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen

ca. 9 900 Patientinnen und Patienten

3. Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bericksichtigen. Die europdische Zulassungs-
behorde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu Velsipity
(Wirkstoff: Etrasimod) unter folgendem Link frei zugéanglich zur Verfiigung (letzter Zugriff: 15.
April 2024):

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

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Etrasimod sollte durch in der Therapie
mit Colitis ulcerosa erfahrene Arztinnen und Arzte erfolgen.

GemaR den Vorgaben der EMA hinsichtlich zusatzlicher MaRnahmen zur Risikominimierung
ist seitens des pharmazeutischen Unternehmers Schulungsmaterial, welches Informationen
fir medizinisches Fachpersonal und fir Patientinnen und Patienten (inkl.
schwangerschaftsspezifischer Patientenpass) enthdlt, zur Verfligung zu stellen. Das
Schulungsmaterial enthalt insbesondere Anweisungen zum Umgang mit den unter Etrasimod
potentiell auftretenden Nebenwirkungen sowie zur embryo-fetalen Toxizitat.

Vor Beginn der Behandlung mit Etrasimod sollte bei allen Patientinnen und Patienten ein
Elektrokardiogramm (EKG) erstellt werden, um vorbestehende Herzanomalien festzustellen.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver
Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen
haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen



https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/velsipity-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/velsipity-epar-product-information_de.pdf

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient
Zu bewertendes Arzneimittel:
Etrasimod 14 696,50 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Adalimumab 12 192,92 €-24 385,84 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €
Gesamt: 12 279,74 €-24 472,66 €
Golimumab 11 036,31 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €
Gesamt: 11 123,13 €
Infliximab 16 806,66 € — 16 897,75 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €
Gesamt: 16 893,48 € —16 984,57 €
Vedolizumab 14 903,93 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €
Gesamt: 14 990,75 €
Ustekinumab 23 596,64 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,62 €
Gesamt: 23 683,46 €
Ozanimod 19 211,37 €
Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. September 2024)
Sonstige GKV-Leistungen:
Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/
der Therapie Einheit Zyklus Patientin Patientin
bzw. bzw.
Patient/Jahr | Patient/Jahr
ZweckmalBige Vergleichstherapie
Infliximab Zuschlag fur die 100 € 1 6,5 650 €
Herstellung einer
parenteralen Losung mit
monoklonalen
Antikorpern

b) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf ein Biologikum (TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
Interleukin-Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:




Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/ Patientin bzw. Patient

Gesamt:

Etrasimod 14 696,50 €
ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Vedolizumab 14 903,93 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €

Gesamt: 14 990,75 €

Tofacitinib 11720,23 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €

Gesamt: 11 807,05 €
Ustekinumab 23 596,64 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,62 €

Gesamt: 23 683,46 €

Filgotinib 11661,26 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €

Gesamt: 11 748,08 €

Ozanimod 19 211,37 €

Adalimumab 12 192,92 € - 24 385,84 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €

Gesamt: 12 279,74 €-24 472,66 €
Golimumab 11036,31 €

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €

Gesamt: 11123,13 €

Infliximab 16 806,66 € — 16 897,75 €
zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: 86,82 €

16 893,48 € - 16 984,57 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. September 2024)

Sonstige GKV-Leistungen:

Herstellung einer

monoklonalen
Antikérpern

parenteralen Lésung mit

Bezeichnung | Art der Leistung Kosten/ Anzahl/ Anzahl/ Kosten/

der Therapie Einheit Zyklus Patientin Patientin
bzw. bzw.
Patient/Jahr | Patient/Jahr

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Infliximab Zuschlag fur die 100 € 1 6,5 650 €




5. Benennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gemaR § 35a Absatz 3 Satz4SGB V,
die in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden
konnen

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

a) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht
mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen

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

b) Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die auf ein Biologikum (TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
Interleukin-Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen

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

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