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1 Hintergrund
1.1 Zugelassenes Anwendungsgebiet

Risankizumab ist flir mehrere Anwendungsgebiete zugelassen. Die vorliegende
Dossierbewertung bezieht sich ausschlieBlich auf folgendes Anwendungsgebiet:

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

1.2 Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Risankizumab gemaR
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 20.08.2024
Ubermittelt.

Fiir die vorliegende Bewertung war grundsatzlich die Einbindung externer Sachverstandiger
(einer Beraterin oder eines Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) vorgesehen. Diese
Beratung sollte die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen
Krankheitsbild / Krankheitsfolgen, Therapieziele, Patientinnen und Patienten im deutschen
Versorgungsalltag, Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen
Praxis umfassen. Dariber hinaus sollte bei Bedarf eine Einbindung im Projektverlauf zu
weiteren spezifischen Fragen erfolgen. Zudem war grundsatzlich die Einbindung von
Betroffenen beziehungsweise Patientenorganisationen vorgesehen. Diese Einbindung sollte
die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen Erfahrungen mit der
Erkrankung, Notwendigkeit der Betrachtung spezieller Patientengruppen, Erfahrungen mit
den derzeit verfligbaren Therapien fiir das Anwendungsgebiet, Erwartungen an eine neue
Therapie und gegebenenfalls zusatzliche Informationen umfassen. In der vorliegenden
besonderen Bewertungssituation — der pU legt selbst keine Daten zur Ableitung eines
Zusatznutzens vor — wurde auf die Einbindung externer Sachverstandiger und Betroffener
bzw. Patientenorganisationen verzichtet.

Fir die vorliegende Nutzenbewertung war erganzend zu den Angaben in den Modulen 1 bis 4
die Verwendung von Informationen aus Modul 5 des Dossiers des pU notwendig. Es handelte
sich dabei um Informationen zu Studienmethodik und Studienergebnissen. Die
entsprechenden Angaben wurden in den vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung
aufgenommen.
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Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den G-BA tGbermittelt,
der zu der Nutzenbewertung ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Die Beschlussfassung
Uber den Zusatznutzen erfolgt durch den G-BA im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren.

1.3 Verfahren der frithen Nutzenbewertung

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur friihen Nutzen-
bewertung. Sie wird gemeinsam mit dem Dossier des pU (Module 1 bis 4) auf der Website des
G-BA veroffentlicht. Im Anschluss daran fiihrt der G-BA ein Stellungnahmeverfahren zu der
Dossierbewertung durch. Der G-BA trifft seinen Beschluss zur friihen Nutzenbewertung nach
Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss des G-BA werden
gegebenenfalls die in der Dossierbewertung dargestellten Informationen erganzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
sowie das Dossier des pU finden sich auf der Website des G-BA (www.g-ba.de).

1.4 Erlduterungen zum Aufbau des Dokuments

Die vorliegende Dossierbewertung gliedert sich in 2 Teile, jeweils ggf. plus Anhdnge. Die
nachfolgende Tabelle 1 zeigt den Aufbau des Dokuments im Detail.

Tabelle 1: Erlauterungen zum Aufbau des Dokuments

Teil | = Nutzenbewertung

Kapitel I 1 = Zusammenfassung der Ergebnisse der Nutzenbewertung

Kapitel 1 2 bis | 5 = Darstellung des Ergebnisses der Nutzenbewertung im Detail

= Angabe, ob und inwieweit die vorliegende Bewertung von der Einschatzung des pU im
Dossier abweicht

Teil Il - Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

Kapitel Il 1 und Il 2 | Kommentare zu folgenden Modulen des Dossiers des pU:

= Modul 3 A, Abschnitt 3.2 (Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen)

= Modul 3 A, Abschnitt 3.3 (Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung)

pU: pharmazeutischer Unternehmer

Bei der Dossierbewertung werden die Anforderungen berlicksichtigt, die in den vom G-BA
bereitgestellten Dossiervorlagen beschrieben sind (siehe Verfahrensordnung des G-BA [1]).
Kommentare zum Dossier und zum Vorgehen des pU sind an den jeweiligen Stellen der
Nutzenbewertung beschrieben.

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich das
betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung.
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Teill: Nutzenbewertung
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| Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

IQWiG Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
pU pharmazeutischer Unternehmer

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)
SGB Sozialgesetzbuch
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11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Risankizumab gemaf
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 20.08.2024
Ubermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Risankizumab im
Vergleich mit der zweckmafligen Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle
Therapie oder ein Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder diese nicht vertragen haben.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA ergeben sich die in
Tabelle 2 dargestellten Fragestellungen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.5-
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Tabelle 2: Fragestellungen der Nutzenbewertung von Risankizumab

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®
stellung

Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa®

1 Patientinnen und Patienten, die auf eine ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder
konventionelle Therapie unzureichend Golimumab oder Infliximab®) oder Vedolizumab
angesprochen haben, nicht mehr darauf oder Ustekinumab oder Ozanimod
ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen

2 Patientinnen und Patienten, die auf ein Vedolizumab oder Tofacitinib oder Ustekinumab
Biologikum? unzureichend angesprochen haben, |oder Filgotinib oder Ozanimod oder ein TNF-a-
nicht mehr darauf ansprechen oder eine Antagonist (Adalimumab oder Golimumab oder
Unvertraglichkeit zeigen Infliximab©)®

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Es wird davon
ausgegangen, dass Risankizumab eine Langzeittherapie darstellt (Induktion und Erhaltung). Somit werden
Wirkstoffe, die ausschlieRlich fiir eine initiale Reduktion der Krankheitsaktivitdt gemaf Leitlinie in
Erwagung gezogen werden, nicht weiter betrachtet. Kortikosteroide werden grundsatzlich zur
Schubtherapie als angemessen angesehen. Die Fortflihrung einer unzureichenden Therapie entspricht
nicht der Umsetzung der zweckmaRigen Vergleichstherapie.

b. Es wird davon ausgegangen, dass fiir Patientinnen und Patienten, fiir die weiterhin eine medikamentdse
Therapie infrage kommt, die operative Resektion eine patientenindividuelle Einzelfallentscheidung bei
Bedarf darstellt, die nicht den Regelfall abbildet und daher fiir die Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie nicht zu beriicksichtigen ist.

c. Sofern Infliximab eingesetzt wird, sollte es ggf. in Kombinationstherapie mit einem Thiopurin eingesetzt
werden.

d. Der G-BA benennt als Biologikum TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-Inhibitor.

e. Ein Wechsel der Wirkstoffklasse oder ein Wechsel innerhalb der Wirkstoffklasse ist moglich. Es wird davon
ausgegangen, dass eventuell mogliche Dosisanpassungen bereits ausgeschopft sind. Bei einem priméren
Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten ist der Wechsel auf eine andere Wirkstoffklasse
angezeigt; bei einem sekundaren Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten kann der Wechsel
innerhalb der Wirkstoffklasse in Erwdgung gezogen werden.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; TNF: Tumornekrosefaktor

Der pU folgt der Festlegung des G-BA zur zweckmalligen Vergleichstherapie in beiden
Fragestellungen. Der pU gibt an, auf eine separate Darstellung der Fragestellungen 1 und 2 zu
verzichten, da er keine Evidenz fiir einen direkten Vergleich von Risankizumab gegenliber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie identifiziert. Die vorliegende Nutzenbewertung wird
entsprechend der Festlegung des G-BA getrennt fur die 2 Fragestellungen gegeniiber der
jeweils vom G-BA festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie durchgefiihrt.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) mit einer Mindestdauer von 24 Wochen herangezogen.

Ergebnisse

Durch die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools wurde in Ubereinstimmung mit
dem pU fir beide Fragestellungen keine relevante Studie zum direkten Vergleich von

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.6 -
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Risankizumab mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie identifiziert. Mangels direkt
vergleichender Studien stellt der pU im Dossier Ergebnisse aus einzelnen Substudien der
Zulassungsstudien INSPIRE (M16-067) und COMMAND (M16-066) zur Beurteilung der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Risankizumab dar.

In Ubereinstimmung mit dem pU eignen sich die Studien INSPIRE und COMMAND nicht fiir die
Nutzenbewertung von Risankizumab gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie. Die
Induktionsstudie INSPIRE und die Erhaltungsstudie COMMAND sind Studien zum Vergleich
von Risankizumab mit Placebo. Somit wurde fiir Patientinnen und Patienten unter Behandlung
mit Placebo keine aktive Therapie im Sinne der zweckmaRigen Vergleichstherapie umgesetzt.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

Da fir die Nutzenbewertung keine geeigneten Daten vorliegen, ergibt sich fur beide
Fragestellungen kein Anhaltspunkt fiir einen Zusatznutzen von Risankizumab gegeniber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit fir beide Fragestellungen
jeweils nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmalR des
Zusatznutzens von Risankizumab.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1.7 -
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Tabelle 3: Risankizumab — Wahrscheinlichkeit und AusmafR des Zusatznutzens

auf ein Biologikum?
unzureichend angesprochen
haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder eine
Unvertraglichkeit zeigen

Ustekinumab oder Filgotinib oder
Ozanimod oder ein TNF-a-
Antagonist (Adalimumab oder
Golimumab oder Infliximab©)®

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie® | Wahrscheinlichkeit und
stellung AusmaR des Zusatznutzens
Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa®
1 Patientinnen und Patienten, die |ein TNF-a-Antagonist Zusatznutzen nicht belegt
auf eine konventionelle (Adalimumab oder Golimumab
Therapie unzureichend oder Infliximab®) oder
angesprochen haben, nicht Vedolizumab oder Ustekinumab
mehr darauf ansprechen oder | oder Ozanimod
eine Unvertraglichkeit zeigen
2 Patientinnen und Patienten, die | Vedolizumab oder Tofacitinib oder | Zusatznutzen nicht belegt

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; TNF: Tumornekrosefaktor

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Es wird davon
ausgegangen, dass Risankizumab eine Langzeittherapie darstellt (Induktion und Erhaltung). Somit werden
Wirkstoffe, die ausschliellich fiir eine initiale Reduktion der Krankheitsaktivitat gemaR Leitlinie in
Erwadgung gezogen werden, nicht weiter betrachtet. Kortikosteroide werden grundsatzlich zur
Schubtherapie als angemessen angesehen. Die Fortfiihrung einer unzureichenden Therapie entspricht
nicht der Umsetzung der zweckmaRigen Vergleichstherapie.

b. Es wird davon ausgegangen, dass fiir Patientinnen und Patienten, fiir die weiterhin eine medikamentose
Therapie infrage kommt, die operative Resektion eine patientenindividuelle Einzelfallentscheidung bei
Bedarf darstellt, die nicht den Regelfall abbildet und daher fiir die Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie nicht zu beriicksichtigen ist.

c. Sofern Infliximab eingesetzt wird, sollte es ggf. in Kombinationstherapie mit einem Thiopurin eingesetzt
werden.

d. Der G-BA benennt als Biologikum TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-Inhibitor.

e. Ein Wechsel der Wirkstoffklasse oder ein Wechsel innerhalb der Wirkstoffklasse ist moglich. Es wird davon
ausgegangen, dass eventuell mogliche Dosisanpassungen bereits ausgeschopft sind. Bei einem primdren
Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten ist der Wechsel auf eine andere Wirkstoffklasse
angezeigt; bei einem sekundaren Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten kann der Wechsel
innerhalb der Wirkstoffklasse in Erwdgung gezogen werden.

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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12  Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Risankizumab im
Vergleich mit der zweckmafligen Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle
Therapie oder ein Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder diese nicht vertragen haben.

Aus der Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA ergeben sich die in
Tabelle 4 dargestellten Fragestellungen.

Tabelle 4: Fragestellungen der Nutzenbewertung von Risankizumab

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie®
stellung

Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa®

1 Patientinnen und Patienten, die auf eine ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder
konventionelle Therapie unzureichend Golimumab oder Infliximab®) oder Vedolizumab
angesprochen haben, nicht mehr darauf oder Ustekinumab oder Ozanimod
ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen

2 Patientinnen und Patienten, die auf ein Vedolizumab oder Tofacitinib oder Ustekinumab
Biologikum? unzureichend angesprochen haben, |oder Filgotinib oder Ozanimod oder ein TNF-a-
nicht mehr darauf ansprechen oder eine Antagonist (Adalimumab oder Golimumab oder
Unvertraglichkeit zeigen Infliximab©)®

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Es wird davon
ausgegangen, dass Risankizumab eine Langzeittherapie darstellt (Induktion und Erhaltung). Somit werden
Wirkstoffe, die ausschliefRlich fiir eine initiale Reduktion der Krankheitsaktivitat gemaR Leitlinie in
Erwagung gezogen werden, nicht weiter betrachtet. Kortikosteroide werden grundsatzlich zur
Schubtherapie als angemessen angesehen. Die Fortflihrung einer unzureichenden Therapie entspricht
nicht der Umsetzung der zweckmaRigen Vergleichstherapie.

b. Es wird davon ausgegangen, dass fur Patientinnen und Patienten, fir die weiterhin eine medikamentdse
Therapie infrage kommt, die operative Resektion eine patientenindividuelle Einzelfallentscheidung bei
Bedarf darstellt, die nicht den Regelfall abbildet und daher fiir die Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie nicht zu beriicksichtigen ist.

c. Sofern Infliximab eingesetzt wird, sollte es ggf. in Kombinationstherapie mit einem Thiopurin eingesetzt
werden.

d. Der G-BA benennt als Biologikum TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-Inhibitor.

e. Ein Wechsel der Wirkstoffklasse oder ein Wechsel innerhalb der Wirkstoffklasse ist moglich. Es wird davon
ausgegangen, dass eventuell mogliche Dosisanpassungen bereits ausgeschopft sind. Bei einem priméren
Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten ist der Wechsel auf eine andere Wirkstoffklasse
angezeigt; bei einem sekundaren Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten kann der Wechsel
innerhalb der Wirkstoffklasse in Erwdgung gezogen werden.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; TNF: Tumornekrosefaktor

Der pU folgt der Festlegung des G-BA zur zweckmalligen Vergleichstherapie in beiden
Fragestellungen. Der pU gibt an, auf eine separate Darstellung der Fragestellungen 1 und 2 zu
verzichten, da er keine Evidenz fiir einen direkten Vergleich von Risankizumab gegenliber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie identifiziert. Die vorliegende Nutzenbewertung wird
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entsprechend der Festlegung des G-BA getrennt fiir die 2 Fragestellungen gegeniiber der
jeweils vom G-BA festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie durchgefiihrt. Da fir keine
der beiden vom G-BA benannten Fragestellungen geeignete Daten vorliegen, erfolgt die
Bewertung nachfolgend in einem gemeinsamen Berichtsteil.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) mit einer Mindestdauer von 24 Wochen herangezogen. Dies
weicht von den Einschlusskriterien des pU ab, der eine Mindeststudiendauer von 52 Wochen
festlegt.
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13 Informationsbeschaffung und Studienpool

Der Studienpool der Bewertung wurde anhand der folgenden Angaben zusammengestellt:
Quellen des pU im Dossier:

=  Studienliste zu Risankizumab (Stand zum 03.06.2024)
= bibliografische Recherche zu Risankizumab (letzte Suche am 03.06.2024)

= Suche in Studienregistern / Studienergebnisdatenbanken zu Risankizumab (letzte Suche
am 03.06.2024)

Die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Studienpools erfolgte durch:

=  Suche in Studienregistern zu Risankizumab (letzte Suche am 05.09.2024), Suchstrategien
siehe | Anhang A

Durch die Uberpriifung der Vollstandigkeit des Studienpools wurde in Ubereinstimmung mit
dem pU fir beide Fragestellungen keine relevante Studie zum direkten Vergleich von
Risankizumab mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie identifiziert.

Mangels direkt vergleichender Studien stellt der pU im Dossier Ergebnisse aus einzelnen
Substudien der Zulassungsstudien INSPIRE (M16-067) [2] und COMMAND (M16-066) [2] zur
Beurteilung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Risankizumab dar. Einen Zusatznutzen
beansprucht der pU nicht.

Die Induktionsstudie INSPIRE und die Erhaltungsstudie COMMAND sind Studien zum Vergleich
von Risankizumab mit Placebo. In Modul 4 A stellt der pU fiir die Studie INSPIRE die Ergebnisse
der Substudie 2 zu Woche 12 (sogenannte Induktionsperiode 1) und fir die Studie COMMAND
die Ergebnisse der Substudie 1 zu Woche 52 dar. Gemals Studienprotokoll war jeweils der
Einsatz fast aller in der zweckmaRigen Vergleichstherapie des G-BA genannten
Wirkstoffe / Wirkstoffklassen verboten. Nur Ozanimod wurde nicht explizit als verbotene
Begleitmedikation in den jeweiligen Studienprotokollen aufgefiihrt. Im Verlauf der Studien
INSPIRE und COMMAND wurde jedoch keine Patientin bzw. kein Patient mit Ozanimod
behandelt. Somit wurde fir Patientinnen und Patienten unter Behandlung mit Placebo keine
aktive Therapie im Sinne der zweckmaRigen Vergleichstherapie (siehe Tabelle 4) umgesetzt.
In Ubereinstimmung mit der Einschitzung des pU sind somit beide Studien nicht geeignet, um
Aussagen zum Zusatznutzen von Risankizumab gegenliiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie abzuleiten.
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14 Ergebnisse zum Zusatznutzen

Fiir die Bewertung des Zusatznutzens von Risankizumab im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie oder ein Biologikum
unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese nicht vertragen
haben, liegen keine geeigneten Daten vor. Es ergibt sich fir beide Fragestellungen kein
Anhaltspunkt flir einen Zusatznutzen von Risankizumab gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit jeweils nicht belegt.
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Tabelle 5 stellt zusammenfassend das Ergebnis der Bewertung des Zusatznutzens von

Risankizumab im Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie dar.

Tabelle 5: Risankizumab — Wahrscheinlichkeit und AusmafR des Zusatznutzens

auf ein Biologikum?
unzureichend angesprochen
haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder eine
Unvertraglichkeit zeigen

Frage- Indikation ZweckmaBige Vergleichstherapie® | Wahrscheinlichkeit und
stellung AusmaR des Zusatznutzens
Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa®
1 Patientinnen und Patienten, die |ein TNF-a-Antagonist Zusatznutzen nicht belegt
auf eine konventionelle (Adalimumab oder Golimumab
Therapie unzureichend oder Infliximab®) oder
angesprochen haben, nicht Vedolizumab oder Ustekinumab
mehr darauf ansprechen oder | oder Ozanimod
eine Unvertraglichkeit zeigen
2 Patientinnen und Patienten, die | Vedolizumab oder Tofacitinib oder | Zusatznutzen nicht belegt

Ustekinumab oder Filgotinib oder
Ozanimod oder ein TNF-a-
Antagonist (Adalimumab oder
Golimumab oder Infliximab©)®

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmaRige Vergleichstherapie. Es wird davon
ausgegangen, dass Risankizumab eine Langzeittherapie darstellt (Induktion und Erhaltung). Somit werden
Wirkstoffe, die ausschlieRlich fiir eine initiale Reduktion der Krankheitsaktivitdat gemaf Leitlinie in
Erwdgung gezogen werden, nicht weiter betrachtet. Kortikosteroide werden grundsatzlich zur
Schubtherapie als angemessen angesehen. Die Fortfiihrung einer unzureichenden Therapie entspricht
nicht der Umsetzung der zweckmaRigen Vergleichstherapie.

b. Es wird davon ausgegangen, dass fiir Patientinnen und Patienten, fir die weiterhin eine medikamentose
Therapie infrage kommt, die operative Resektion eine patientenindividuelle Einzelfallentscheidung bei
Bedarf darstellt, die nicht den Regelfall abbildet und daher fiir die Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie nicht zu beriicksichtigen ist.

c. Sofern Infliximab eingesetzt wird, sollte es ggf. in Kombinationstherapie mit einem Thiopurin eingesetzt
werden.

d. Der G-BA benennt als Biologikum TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-Inhibitor.

e. Ein Wechsel der Wirkstoffklasse oder ein Wechsel innerhalb der Wirkstoffklasse ist moglich. Es wird davon
ausgegangen, dass eventuell mogliche Dosisanpassungen bereits ausgeschopft sind. Bei einem primdren
Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten ist der Wechsel auf eine andere Wirkstoffklasse
angezeigt; bei einem sekundaren Therapieversagen auf einen TNF-a-Antagonisten kann der Wechsel
innerhalb der Wirkstoffklasse in Erwdgung gezogen werden.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; TNF: Tumornekrosefaktor

Die oben beschriebene Einschatzung entspricht der des pU.

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.
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I Anhang A Suchstrategien

Studienregister

Suche zu Risankizumab

1. ClinicalTrials.gov

Anbieter: U.S. National Institutes of Health

=  URL: https://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(ulcerative colitis) [Condition/disease] AND (risankizumab OR BI-655066 OR ABBV-066) [Other terms]

2. EU Clinical Trials Register
Anbieter: European Medicines Agency

= URL: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(ulcerative colitis) AND (risankizumab* OR BI655066 OR (Bl 655066) OR BI-655066 OR ABBV066 OR (ABBV
066) OR ABBV-066)
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| Anhang B Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Nachfolgend werden die Angaben des pU aus Modul 1, Abschnitt 1.8 ,,Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung” ohne Anpassung dargestellt.

,Dosierung und Art der Anwendung (gemdf8 Abschnitt 4.2 der Fachinformation [FI])

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung unter Anleitung und Uberwachung eines Arztes mit
Erfahrung in der Diagnose und Behandlung von Erkrankungen, fiir die Skyrizi indiziert ist,
vorgesehen.

Die empfohlene Induktionsdosis betréigt 1.200 mg als intravenése Infusion in Woche 0O,
Woche 4 und Woche 8. Ab Woche 12 und danach alle 8 Wochen basiert die empfohlene
Erhaltungsdosis auf dem individuellen Ansprechen der Patienten:

e Fine Dosis von 180 mg als subkutane Injektion wird fiir Patienten empfohlen, bei
denen nach der Induktion eine ausreichende Verbesserung der Krankheitsaktivitdit
festgestellt wurde.

e Fine Dosis von 360 mg als subkutane Injektion wird fiir Patienten empfohlen, bei
denen nach der Induktion keine ausreichende Verbesserung der Krankheitsaktivitdt
festgestellt wurde.

Bei Patienten, die nach 24 Wochen keine Anzeichen eines therapeutischen Nutzens zeigen,
ist ein Absetzen der Behandlung in Erwdgung zu ziehen.

Bei dlteren Patienten und (ibergewichtigen Patienten ist keine Dosisanpassung
erforderlich (siehe Abschnitt 5.2 der Fl). Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen zu
Patienten > 65 Jahren vor.

Es wurden keine spezifischen Studien zur Beurteilung der Auswirkungen einer
eingeschriinkten Nieren- oder Leberfunktion auf die Pharmakokinetik von Skyrizi
durchgefiihrt. Im Allgemeinen ist nicht zu erwarten, dass diese Einschrdnkungen einen
signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik monoklonaler Antikérper haben, sodass
keine Dosisanpassungen als notwendig erachtet werden (siehe Abschnitt 5.2 der Fl).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Skyrizi zur Behandlung von Colitis ulcerosa bei
Patienten im Alter von 0 bis 17 Jahren zur Behandlung von Colitis ulcerosa sind bisher noch
nicht erwiesen. Die aktuell verfligbaren Daten werden in Abschnitt 5.1 und 5.2 der
Fachinformation beschrieben, es kann jedoch keine Dosierungsempfehlung abgegeben
werden.
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Gegenanzeigen (gemdf3 Abschnitt 4.3 der Fl)

Gegenanzeigen fiir die Anwendung von Risankizumab sind Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile sowie klinisch
relevante aktive Infektionen (z. B. aktive Tuberkulose [TB], siehe Abschnitt 4.4 der Fl).

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung (gemdf
Abschnitt 4.4 der Fl)

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen fiir die Anwendung sind in
Abschnitt 4.4 der Fl detailliert beschrieben und betreffen Riickverfolgbarkeit, Infektionen,
TB, Impfungen, Uberempfindlichkeit sowie sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung.

Risankizumab kann das Infektionsrisiko erhéhen. Bei Patienten mit einer chronischen
Infektion, einer rezidivierenden Infektion in der Anamnese oder mit bekannten
Risikofaktoren fiir eine Infektion sollte Risankizumab mit Vorsicht angewendet werden. Bei
Patienten mit einer klinisch relevanten aktiven Infektion sollte die Behandlung mit
Risankizumab nicht eingeleitet werden, bis die Infektion abgeklungen ist oder angemessen
behandelt wird. Mit Risankizumab behandelte Patienten sind anzuweisen, drztlichen Rat
einzuholen, wenn Anzeichen oder Symptome einer klinisch bedeutsamen chronischen oder
akuten Infektion auftreten. Wenn ein Patient eine solche Infektion entwickelt oder auf eine
Standardtherapie fiir die Infektion nicht anspricht, ist der Patient engmaschig zu
iiberwachen und Risankizumab sollte bis zum Abklingen der Infektion nicht verabreicht
werden.

Vor Beginn der Behandlung mit Risankizumab sind die Patienten auf eine TB-Infektion zu
untersuchen. Patienten, die Risankizumab erhalten, miissen auf Anzeichen und Symptome
einer aktiven TB (iberwacht werden. Bei Patienten mit latenter oder aktiver TB in der
Anamnese, bei denen nicht bestdtigt werden kann, dass sie eine addquate Behandlung
erhalten haben, sollte vor Behandlungsbeginn mit Risankizumab eine Anti-TB-Therapie in
Erwdgung gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen (gemdf
Abschnitt 4.5 der Fl)

Es ist nicht zu erwarten, dass Risankizumab durch Leberenzyme verstoffwechselt oder liber
die Niere ausgeschieden wird. Wechselwirkungen zwischen Risankizumab und Inhibitoren,
Induktoren oder Substraten von Enzymen, die Arzneimittel verstoffwechseln, sind nicht zu
erwarten und eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich (siehe Abschnitt 5.2 der Fl).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Risankizumab in Kombination mit Inmunsuppressiva,
einschliefSlich Biologika, wurden nicht untersucht.
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Fertilitéit, Schwangerschaft und Stillzeit (gemdf8 Abschnitt 4.6 der Fl)

Frauen im gebdrfdhigen Alter miissen wdhrend der Behandlung und fiir mindestens 21
Wochen nach der Behandlung eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden. Als
Vorsichtsmafinahme sollte eine Anwendung von Risankizumab wdhrend der
Schwangerschaft vermieden werden.

Es ist nicht bekannt, ob Risankizumab in die Muttermilch tbergeht. Da humane
Immunglobuline bekanntermafSen in den ersten Tagen nach der Geburt in die Muttermilch
libergehen (kurz danach nur noch in geringer Konzentration), kann ein Risiko fiir den
gestillten Sdugling wihrend dieses kurzen Zeitraums nicht ausgeschlossen werden.

Die Wirkung von Risankizumab auf die Fertilitit des Menschen wurde nicht untersucht.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen (gemdf8 Abschnitt 4.7 der Fl)

Risankizumab hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fédhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Uberdosierung (gemdf Abschnitt 4.9 der Fl)

Im Falle einer Uberdosierung wird empfohlen, den Patienten auf Anzeichen und Symptome
von Nebenwirkungen zu liberwachen und umgehend eine geeignete symptomatische
Behandlung einzuleiten.”
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Teil ll: Anzahl der Patientinnen und Patienten
sowie Kosten der Therapie
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I Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

DADB Deutsche Analysedatenbank fir Evaluation und Versorgungsforschung

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV gesetzliche Krankenversicherung

ICD-10-GM International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, Revision 10, German Modification (Internationale
statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, 10. Revision, Deutsche Modifikation)

i. V. intravends

JAK Januskinase

pU pharmazeutischer Unternehmer

s. C. subkutan

TNF Tumornekrosefaktor
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11 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 A, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers (pU) zur Anzahl der Patientinnen und
Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen befinden sich in Modul 3 A
(Abschnitt 3.2) des Dossiers.

I11.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die Colitis ulcerosa stellt der pU nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation charakterisiert der pU korrekt gemdR der Fachinformation von
Risankizumab [1] als erwachsene Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie oder eine Biologikatherapie
unzureichend angesprochen, diese nicht vertragen haben oder nicht mehr darauf ansprechen.

Die Zielpopulation unterteilt sich aufgrund der vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
benannten zweckmaRigen Vergleichstherapie in:

=  Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine
konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen (Fragestellung 1)

=  Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf ein
Biologikum (Tumornekrosefaktor[TNF]-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
Interleukin-Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen (Fragestellung 2)

Bei der flir Fragestellung 1 betrachteten Patientenpopulation handelt es sich um Biologikum-
naive Patientinnen und Patienten.

I11.2 Therapeutischer Bedarf

Der pU gibt an, dass die im Krankheitsverlauf zunehmende Symptomatik und ausgepragte
physische und psychische Belastung in Kombination mit einer verminderten Lebensqualitat zu
einem hohen therapeutischen Bedarf in dieser Indikation fiihren, der nicht von allen der bisher
verfliigbaren Behandlungsoptionen ausreichend adressiert wird.

I11.3 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

I11.3.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU schdtzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Uber mehrere Schritte, die in Abbildung 1
zusammengefasst dargestellt sind und anschlieBend beschrieben werden.
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Schritt 1:
Pravalenz von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit CU in Deutschland

Bevélkerung ab 18 Jahre in Deutschland: 70 139 900
0,41 %—0,53 % (287 574—371 741)

v
Schritt 2:
davon mit aktiver CU,
fur die die Behandlung mit einem Biologikum oder JAK-Inhibitor angezeigt ist

3,9 %—6,5 % (11 215-24 163)

v
Schritt 3:
Aufteilung der Zielpopulation in Fragestellung 1 und 2
Schritt 3a: Schritt 3b:
Zielpopulation von Fragestellung 1 Zielpopulation von Fragestellung 2
Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer
aktiver CU, die auf eine konventionelle aktiver CU, die auf ein Biologikum (TNF-a-
Therapie unzureichend angesprochen haben, Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder
nicht mehr darauf ansprechen oder eine Interleukin-Inhibitor) unzureichend
Unvertrdglichkeit zeigen angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder eine Unvertrdglichkeit
zeigen
66 % (7402-15 9438) 34 % (3813-8215)
\ 4
Schritt 4:
davon in der GKV
GKV-Zielpopulation von Fragestellung 1 GKV-Zielpopulation von Fragestellung 2
87,3 % (6461—13 920) 87,3 % (3328—-7170)

Angabe der Anzahl an Patientinnen und Patienten fiir den jeweiligen Schritt in Klammern

CU: Colitis ulcerosa; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; JAK: Januskinase; pU: pharmazeutischer
Unternehmer; TNF: Tumornekrosefaktor

Abbildung 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl der Patientinnen und Patienten in der

GKV-Zielpopulation

Schritt 1: Pravalenz von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Colitis ulcerosa in
Deutschland

Der pU verwendet fiir die Anteilsermittlung der Patientinnen und Patienten mit Colitis
ulcerosa die bereits in der Nutzenbewertung zu Filgotinib aus dem Jahr 2021 im gleichen
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Anwendungsgebiet [2,3] herangezogenen und dort beschriebenen Publikationen mit
Analysen von GKV-Routinedaten von Hein et al. [4] mit einer 1-Jahres-Periodenpravalenz von
0,41 % fir das Jahr 2010 und von Miiller et al. [5] mit einer Punktpravalenz von 0,53 % fiir das
Jahr 2019.

Anhand der vom Statistischen Bundesamt zum Stichtag 31.12.2024 in der Variante G2-L2-W2
(moderate Entwicklung der Geburtenhaufigkeit, der Lebenserwartung und des Wanderungs-
saldos) je Altersjahr fuir Deutschland vorausberechneten Anzahl an Einwohnern berechnet der
pU eine Anzahl von 70 139 900 erwachsenen Einwohnern [6]. AnschlieRend multipliziert er
diese mit den zuvor ermittelten Pravalenzraten und berechnet so eine Spanne von 287 574
bis 371 741 erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Colitis ulcerosa in Deutschland.

Schritt 2: erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver Colitis ulcerosa, fiir die eine
Behandlung mit einem Biologikum oder JAK-Inhibitor angezeigt ist

Der pU operationalisiert Patientinnen und Patienten mit aktiver Colitis ulcerosa, fur die eine
Behandlung mit einem Biologikum angezeigt ist, als Patientinnen und Patienten, die bereits
ein Biologikum oder einen Januskinase(JAK)-Inhibitor erhalten. Auch in diesem Schritt stitzt
er sich analog zu Schritt 1 auf die in der Nutzenbewertung zu Filgotinib aus dem Jahr 2021 im
gleichen Anwendungsgebiet [2,3] herangezogenen und dort beschriebenen Quellen.

Als Untergrenze dient dem pU die Angabe aus dem Arzneimittelreport 2016 der Barmer GEK
[7]. Darin wird beschrieben, dass ein Anteil von 3,9 % der dort einbezogenen an Colitis
ulcerosa erkrankten Patientinnen und Patienten aus der Studienpopulation im Alter von > 20
Jahren eine Biologika-Therapie erhielten. Fiir die Obergrenze verwendet der pU die
herangezogene Analyse von Miiller et al. [5]. Daraus ist zu entnehmen, dass ein Anteil von
6,5 % der ambulant und stationar behandelten Patientinnen und Patienten eine Therapie mit
den Biologika Infliximab, Adalimumab, Golimumab, Vedolizumab oder dem JAK-Inhibitor
Tofacitinib erhalten hatten.

Der pU multipliziert die Anteilsspanne mit den in Schritt 1 ermittelten Patientenzahlen und
berechnet eine Anzahl von 11 215 bis 24 163 erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
aktiver Colitis ulcerosa, fiir die die Behandlung mit einem Biologikum oder JAK-Inhibitor
angezeigt ist.

Schritt 3: Aufteilung der Zielpopulation in Fragestellung 1 und 2

Fir die Aufteilung der beiden Fragestellungen greift der pU auf das Dossier zu Tofacitinib [8]
zurick. In einer Routinedatenanalyse wurden alle Patientinnen und Patienten mit
Biologikumbehandlung am 01.07.2016 beriicksichtigt. Der Anteil jener mit erstmaliger
Behandlung mit einem Biologikum wurde fiir Fragestellung 1 (66 %) und der Anteil jener, die
vorher mit mindestens 1 anderen Biologikum behandelt wurden, fir Fragestellung 2 (34 %)
herangezogen.
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Der pU multipliziert jeweils die Anteilswerte mit den in Schritt 2 abgeleiteten Patientenzahlen
und ermittelt so eine Spanne von 7402 bis 15948 Patientinnen und Patienten fir
Fragestellung 1 (Schritt 3a) und 3813 bis 8215 Patientinnen und Patienten fir Fragestellung 2
(Schritt 3b).

Schritt 4: Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Unter Beriicksichtigung eines erwarteten GKV-Anteils unter den Betroffenen von 87,3 % [9,10]
ermittelt der pU fiir Fragestellung 1 eine Anzahl von 6461 bis 13 920 und fir Fragestellung 2
eine Anzahl von 3328 bis 7170 Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation.

111.3.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Das Vorgehen des pU zur Schatzung der Anzahl der Patientinnen und Patienten ist rechnerisch
nachvollziehbar. Insgesamt ist die Angabe der Anzahl in der GKV-Zielpopulation summiert
Uber beide Fragestellungen (9789 bis 21 090 Patientinnen und Patienten) unterschatzt und
aufgeteilt auf die Fragestellungen unsicher. Die ausschlaggebenden Griinde fiir diese
Bewertung werden im Folgenden dargestellt.

Zu Schritt 1: Pravalenz von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Colitis ulcerosa in
Deutschland

Fir die Untergrenze legt der pU eine Publikation von Hein et al. (2014) [4] zugrunde, die auf
Daten aus dem Jahr 2010 basieren und damit nur eingeschrankt auf die heutige Situation zu
Ubertragen ist. Bei der vom pU fiir die Obergrenze verwendeten Routinedatenanalyse von
Miiller et al. [5] liegt hingegen nur ein Abstract vor, in dem beispielsweise Informationen zur
GroRe und Altersstruktur der Grundgesamtheit fehlen.

Die vom pU zugrunde gelegte Pravalenz stellt im Abgleich mit aktuelleren Daten eine
Unterschatzung dar. Einer Publikation von Dignass et al. [11] kann eine Pravalenz von 330 768
erwachsenen Patientinnen und Patienten in der GKV fiir das Jahr 2022 entnommen werden
(Angabe des pU fiir das Jahr 2024: 287 574 bis 371 741 ohne Anwendung eines GKV-Anteils;
mit Anwendung eines GKV-Anteils von 87,3 %: 251 052 bis 324 530 [eigene Berechnung]). Die
Angabe von Dignass et al. [11] basiert auf einer retrospektiven Analyse der Deutschen
Analysedatenbank fur Evaluation und Versorgungsforschung (DADB), die jene Versicherte als
pravalent und damit an Colitis ulcerosa erkrankt erfasst hat, bei denen innerhalb 1
Kalenderjahres

= mindestens 1 gesicherte ambulante oder stationdre Nebendiagnose in mindestens 2
Quartalen oder

= 1 stationdre Hauptdiagnose
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Uber die Codierung K51.- (Colitis ulcerosa) gemal Internationaler statistischer Klassifikation
der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, Deutsche Modifikation
(ICD-10-GM) vorlag.

Zu Schritt 2: erwachsene Patientinnen und Patienten mit aktiver Colitis ulcerosa, fiir die
eine Behandlung mit einem Biologikum oder einem JAK-Inhibitor angezeigt ist

Die Unsicherheit zu den Anteilswerten (3,9% bis 6,5%) wurde in der damaligen
Dossierbewertung adressiert [3]. Zudem wurde in der Dossierbewertung zu Mirikizumab aus
dem Jahr 2023 [12] darauf hingewiesen, dass der Anteilswert fiir diesen Schritt insgesamt
naher bei 8,8 % zu erwarten ist. Fir diese Einschatzung wurde eine Publikation von Holstiege
et al. [13] herangezogen, in welcher fiir das Jahr 2018 eine Anzahl von 88 Verordnungen pro
1000 Patientinnen und Patienten mit Colitis ulcerosa — entsprechend einer Verordnungs-
pravalenz von 8,8 % — mit Biologika ermittelt wurde. In der Analyse von Holstiege et al. [13]
wurde ein prozentualer Anstieg der Verordnungspravalenz mit einem Plus von 167 % bei der
Erkrankung Colitis ulcerosa im Zeitraum von 2012 bis 2018 identifiziert. Der Anteilswert
kdnnte sich seit dem Jahr 2018 (8,8 %) bis zum Jahr 2024 weiterhin erhéht haben.

Zu Schritt 3: Aufteilung der Zielpopulation in Fragestellung 1 und 2

Die aus dem Dossier im Verfahren zu Tofacitinib [8] herangezogenen Anteilswerte aus einer
vom damaligen pU in Auftrag gegebenen GKV-Routinedatenanalyse (66 % fir Fragestellung 1
und 34 % fiir Fragestellung 2) beriicksichtigen ausschlieRlich Patientinnen und Patienten, die
im Betrachtungsjahr ein Biologikum erhalten haben. Aufgrund dieser Operationalisierung
bleiben diejenigen Patientinnen und Patienten fir die Fragestellung 1 unberiicksichtigt, die
auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, jedoch (noch) nicht auf
ein Biologikum umgestellt wurden.

Die fiir diesen Schritt herangezogenen Anteilswerte und folglich die daraus berechneten
Anzahlen der Patientinnen und Patienten fiir die Fragestellungen 1 und 2 sind mit Unsicherheit
behaftet.

Einordnung im Vergleich zu bisherigen Verfahren

In dem vorliegenden zu betrachtenden Anwendungsgebiet liegen bislang 5 Verfahren vor:
Tofacitinib aus dem Jahr 2018 [14], Filgotinib und Ozanimod aus dem Jahr 2021 [3,15],
Upadacitinib aus dem Jahr 2022 [16] sowie Mirikizumab aus dem Jahr 2023 [12]. Zusatzlich
liegt das Verfahren zu Etrasimod aus dem Jahr 2024 fir Patientinnen und Patienten ab 16
Jahren vor [17]. In der Dossierbewertung zu Tofacitinib wurde die Anzahl von 3542 bis 16 484
erwachsenen Patientinnen und Patienten fiir Fragestellung 1 sowie 1825 bis 8492
erwachsenen Patientinnen und Patienten flir Fragestellung 2 in der GKV-Zielpopulation
insgesamt als unsicher bewertet [14]. Die im zugehorigen Beschluss gefassten
Patientenzahlen (Fragestellung 1: ca. 3500 bis 16 500 erwachsene Patientinnen und
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Patienten; Fragestellung 2: ca. 1800 bis 8500 erwachsene Patientinnen und Patienten) [18]
wurden in den Beschlliissen der darauffolgenden Verfahren zu Filgotinib, Ozanimod,
Upadacitinib sowie Mirikizumab [19-22] ebenfalls herangezogen. Im Beschluss zu Etrasimod
wurde hingegen eine Anzahl von ca. 19 200 Patientinnen und Patienten fiir Fragestellung 1
sowie ca. 9900 Patientinnen und Patienten fir Fragestellung 2 zugrunde gelegt [23]. Zwar
wurden diese Zahlen fiir Patientinnen und Patienten ab einem Alter von 16 Jahren angegeben,
jedoch bezieht sich die Herleitung auf Erwachsene, sodass diese Patientenzahlen direkt mit
den vom pU vorgelegten Patientenzahlen verglichen werden kénnen.

Im Beschluss zu Etrasimod [23] wurde eine Pravalenz von 330 768 erwachsenen Patientinnen
und Patienten in der GKV und eine Biologika-Verordnungspravalenz von 8,8 % veranschlagt
(siehe Bewertung zu den Schritten 1 und 2). Insgesamt stellen die Patientenzahlen im
Beschluss zu Etrasimod eine bessere Schatzung dar als die vom pU angegebenen
Patientenzahlen. Auch hier ist fir Fragestellung 1 darauf hinzuweisen, dass durch die
vorgenommene Operationalisierung Patientinnen und Patienten unbericksichtigt bleiben, die
auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, jedoch (noch) nicht auf
ein Biologikum umgestellt wurden. Eine weitere Unsicherheit besteht dadurch, dass die
Publikation von Dignass et al. [11] noch kein Peer-Review durchlaufen hat.

I11.3.3 Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch bedeutsamem
Zusatznutzen

Es wurden in der vorliegenden Nutzenbewertung je Fragestellung keine Subgruppen oder
Teilpopulationen mit unterschiedlichen Aussagen zum Zusatznutzen identifiziert. Daher
werden keine Patientenzahlen fur Subgruppen oder Teilpopulationen mit unterschiedlichen
Aussagen zum Zusatznutzen ausgewiesen.

I11.3.4 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU geht davon aus, dass die Pravalenz der Erkrankung in den nachsten Jahren zunimmt.
Er stitzt sich hierbei auf berichtete Pravalenzraten einer Kassendatenauswertung der Barmer
GEK [24] fur die Jahre 2008 (304/100 000 Versicherte) und 2010 (327/100 000 Versicherte).
Laut pU ergibt sich hieraus eine durchschnittliche jahrliche Steigerungsrate von 3,8 %. Darliber
hinaus geht der pU von einer gleich bleibenden Inzidenzrate aus.
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I11.3.5 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

Tabelle 1: Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung der | Bezeichnung der Patientengruppe
zu bewertenden

Anzahl der
Patientinnen

Kommentar

Biologikum® unzureichend angesprochen
haben, nicht mehr darauf ansprechen
oder eine Unvertraglichkeit zeigen

Therapie und Patienten®
Risankizumab Erwachsene mit mittelschwerer bis 9789-21 090 |Die vom pU angegebene
schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf Anzahl der Patientinnen und
eine konventionelle Therapie oder eine Patienten ist fir die gesamte
Biologikatherapie unzureichend GKV-Zielpopulation
angesprochen, diese nicht vertragen unterschatzt und je
haben oder nicht mehr darauf Fragestellung mit Unsicherheit
ansprechen, davon behaftet. Aus methodischer
Patientinnen und Patienten, die auf eine |6461-13 920 Sicht sftellen die Angaben des
konventionelle Therapie unzureichend pU Ifelne besseren )
angesprochen haben, nicht mehr darauf .Schatzungen dar als die zgletzt
ansprechen oder eine Unvertraglichkeit in dem Beschluss zu Etrasimod
zeigen [25] angegebenen
Patientenzahlen (Fragestellung
Patientinnen und Patienten, die auf ein |3328-7170

1: ca. 19 200 Patientinnen und
Patienten; Fragestellung 2: ca.
9900 Patientinnen und
Patienten).

a. Angaben des pU

Unternehmer; TNF: Tumornekrosefaktor

b. Der G-BA benennt als Biologikum TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-Inhibitor.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer
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112 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 A, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu den Kosten der Therapie fir die GKV befinden sich in Modul 3 A
(Abschnitt 3.3) des Dossiers.

Der G-BA hat die folgenden zweckmalligen Vergleichstherapien fir die einzelnen
Fragestellungen benannt:

=  Fragestellung 1: Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die
auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf
ansprechen oder eine Unvertraglichkeit zeigen:

o

ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder Golimumab oder Infliximab) oder

o

Vedolizumab oder
@ Ustekinumab oder
o Ozanimod

=  Fragestellung 2: Erwachsene 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:

@ Vedolizumab oder

o

Tofacitinib oder

o Ustekinumab oder
o Filgotinib oder

o Ozanimod oder

@ ein TNF-a-Antagonist (Adalimumab oder Golimumab oder Infliximab)

Der pU bezieht sich bei der Berechnung der Arzneimittelkosten ausschlieRlich auf die
anfallenden Kosten im Rahmen der jeweiligen Erhaltungstherapie, da die Colitis ulcerosa eine
chronische Erkrankung mit kontinuierlichem Therapiebedarf darstellt. Dieses Vorgehen ist
nachvollziehbar.

Zur Behandlungsdauer, zum Verbrauch und zu den Kosten von Vedolizumab macht der pU
Angaben fiir eine geméaR der Fachinformation mogliche intravendse (i. v.) [26] und subkutane
(s.c.) [27] Verabreichung. Zur Behandlungsdauer, zum Verbrauch und zu den Kosten von
Infliximab macht der pU Angaben fiir die i. v. Gabe [28]. Eine s. c. Darreichungsform [29] ist,
wie der pU auch anmerkt, ebenfalls verfligbar. Fir sie ergeben sich abweichende Kosten.
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I12.1 Behandlungsdauer

Die Angaben des pU zu der Behandlungsdauer entsprechen den Fachinformationen [1,26-
28,30-35].

Da in den Fachinformationen von Risankizumab sowie den Arzneimitteln der zweckmaRigen
Vergleichstherapien [1,26-28,30-35] keine maximale Behandlungsdauer quantifiziert ist, legt
der pU rechnerisch die Behandlung Uber das gesamte Jahr zugrunde, auch wenn die
tatsachliche Behandlungsdauer patientenindividuell unterschiedlich ist. Dieses Vorgehen ist
nachvollziehbar.

Fiir Adalimumab, Ustekinumab und Vedolizumab (i.v.) besteht laut Fachinformation
[26,30,33] bei Wirkverlust oder unzureichendem Ansprechen die Moglichkeit, die
Dosisfrequenz zu erhdhen. Dies berilicksichtigt der pU anhand einer Obergrenze zur
Behandlungsdauer.

I12.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Verbrauch von Risankizumab und den Arzneimitteln der
zweckmaBigen Vergleichstherapie entsprechen den Fachinformationen [1,26-28,30-35].

Der Verbrauch von Infliximab (i. v.) und Golimumab richtet sich gemaR den Fachinformationen
[28,31] nach dem Korpergewicht. Zur Berechnung des Verbrauches legt der pU das
durchschnittliche Korpergewicht von Erwachsenen von 77,7 kg gemdll den aktuellen
Mikrozensusdaten des Statistischen Bundesamtes aus dem Jahr 2021 [36] zugrunde.

Fiir Risankizumab, Golimumab, Adalimumab, Ustekinumab und Vedolizumab (i. v.) besteht
laut Fachinformation bei einem unzureichenden oder nachlassenden Ansprechen die
Moglichkeit, die Dosisfrequenz (betrifft Adalimumab, Ustekinumab und Vedolizumab [i. v.],
siehe Abschnitt 11 2.1) bzw. die Dosis (betrifft Risankizumab und Golimumab) zu erhéhen
[1,26,30,31,33]. Dies beriicksichtigt der pU anhand einer Obergrenze zum Verbrauch. Fir
Tofacitinib betragt die empfohlene Dosis gemaf Fachinformation [35] fir die
Erhaltungstherapie 2-mal taglich 5 mg, welche der pU als Untergrenze ansetzt. Als Obergrenze
setzt der pU die Dosis von 2-mal taglich 10 mg an. Diese hdéhere Dosis kann fir die
Erhaltungstherapie gemal® Fachinformation [35] jedoch nur bei Patientinnen und Patienten
ohne erhohtes Risiko filir ventse thromboembolische Ereignisse, schwerwiegende
unerwinschte kardiovaskuladre Ereignisse und Malignome in Betracht gezogen werden, wenn
das Ansprechen auf 2-mal taglich 5 mg Tofacitinib nachlasst und die Patientin bzw. der Patient
auf andere Behandlungsoptionen fiir Colitis ulcerosa, z. B. eine Therapie mit TNF-Inhibitoren,
nicht angesprochen hat. Daruber hinaus sollte eine Erhaltungstherapie mit 2-mal taglich
10 mg Tofacitinib gemal Fachinformation so kurz wie moglich gehalten werden, denn es sollte
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die niedrigste wirksame Dosis flir den Erhalt des Ansprechens gewahlt werden [35]. Vor
diesem Hintergrund ist die Obergrenze fiir den Regelfall nicht zu veranschlagen.

I12.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmaBigen
Vergleichstherapie

Die Angaben des pU zu den Kosten von Risankizumab mit einer Dosis von 180 mg
Injektionslésung in einer Patrone geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe vom 15.08.2024,
der erstmaligen Listung, wieder. Die Angaben des pU zu den Kosten von Risankizumab mit
einer Dosis von 360 mg Injektionslésung in einer Patrone sowie die Kosten der Arzneimittel
der zweckmaligen Vergleichstherapie geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe vom
01.06.2024 wieder.

Fir Infliximab (i.v.) veranschlagt der pU trotz Verfligbarkeit eines Bioidenticals keinen
Herstellerrabatt, der auf Basis Festbetrages berechnet wurde. Hierdurch ergeben sich
niedrigere Kosten als vom pU angegeben.

Fiir Risankizumab ergibt sich trotz einer Spanne des Verbrauchs (180 mg bzw. 360 mg pro
Gabe) keine Spanne der Kosten, da sie fiir beide Dosen identisch sind.

I12.4 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Die vom pU angegebenen Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-Leistungen sind teilweise auf
Basis der Fachinformationen nachvollziehbar [1,26-28,30-35]. Abweichungen werden im
Folgenden beschrieben.

= Der pU setzt fir samtliche Wirkstoffe — mit Ausnahme von Ozanimod — Kosten fir die
Testung einer Tuberkuloseinfektion an, die 1-malig vor Behandlungsbeginn anfallen. Die
Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen kénnen fur diese Wirkstoffe
abweichen, wenn ausschlieBlich die wahrend der Erhaltungstherapie entstehenden
Kosten betrachtet werden und beriicksichtigt wird, dass ein Teil der Leistungen
(Uberwachung auf Infektionen) auch wihrend der Therapie — statt nur 1-malig (siehe
oben) — anfallen kann [1,26-28,30,31,33-35].

=  Werden ausschlieBlich die wahrend der Erhaltungstherapie entstehenden Kosten
betrachtet, so fallen fiir Ozanimod keine Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen in den Folgejahren an.

=  Fir Tofacitinib fallen gemaR Fachinformation [35] beispielsweise die

Kontrolluntersuchungen verschiedener Blutwerte an, die der pU nicht veranschlagt.

Fir die i. v.-Gaben von Infliximab [28] und Vedolizumab [26] setzt der pU jeweils Kosten fiir
eine Zusatzpauschale fiir die ambulante Beobachtung und Betreuung in einer Dauer von > 2

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11.15 -



Dossierbewertung A24-84 Version 1.0

Risankizumab (Colitis ulcerosa) 18.11.2024

Stunden (Gebiihrenordnungsposition 01510 gemall dem Einheitlichen Bewertungsmalistab)
an. Dies ist gemald den Angaben in den Fachinformationen nachvollziehbar und plausibel.

Der pU bericksichtigt fir Infliximab (i. v.) und Vedolizumab (i.v.) ebenso Kosten fir die
parenterale Zubereitung von monoklonalen Antikorpern gemaR Hilfstaxe. Dafiir setzt der pU
Kosten in H6he von 100 € je Zubereitung fiir die vom ihm herangezogenen Praparate an. Die
Kosten kénnen je nach Hohe des veranschlagten Zuschlags je Zubereitung abweichen [25,37].

I1 2.5 Jahrestherapiekosten

Eine Ubersicht tiber die vom pU berechneten Kosten findet sich in Tabelle 2 in Abschnitt 1l 2.6.

Der pU ermittelt fiir Risankizumab Jahrestherapiekosten pro Patientin bzw. Patient in Hohe
von 19 190,36 €. Die angegebenen Arzneimittelkosten sind plausibel. Die Kosten fir zusatzlich
notwendige GKV-Leistungen kdnnen abweichen.

Die vom pU angegebenen Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen Vergleichstherapien
bestehen mit Ausnahme von Infliximab (i. v.) und Vedolizumab (i. v.) aus Arzneimittelkosten
und Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen. Die vom pU angegebenen
Jahrestherapiekosten von Infliximab (i. v.) und Vedolizumab (i. v.) bestehen zusatzlich aus
Kosten gemaR Hilfstaxe.

Die Angaben des pU zu den Arzneimittelkosten von Adalimumab, Golimumab, Ozanimod,
Ustekinumab, Vedolizumab (s. c.), Vedolizumab (i. v.) und Filgotinib sind plausibel. Auch die
vom pU angegebenen Arzneimittelkosten von Tofacitinib sind plausibel, wobei die Obergrenze
fir den Regelfall nicht zu veranschlagen ist. Die vom pU angegebenen Arzneimittelkosten von
Infliximab (i. v.) sind (iberschatzt, da der pU den Herstellerrabatt auf Basis des Festbetrags
nicht bericksichtigt.

Fir alle Wirkstoffe auBer Ozanimod kénnen die Kosten flr zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen abweichen. Fiir Ozanimod veranschlagt der pU Kosten fiir zusatzlich notwendige
GKV-Leistungen, die im Rahmen einer Erhaltungstherapie nicht anfallen.

Die Kosten gemaR Hilfstaxe bei Infliximab (i. v.) und Vedolizumab (i. v.) kdnnen je nach Hohe
des veranschlagten Zuschlags je Zubereitung abweichen [25,37].
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I12.6 Kosten der Therapie fiir die GKV — Zusammenfassung

Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie und die zweckmaRige Vergleichstherapie pro Patientin oder Patient
bezogen auf 1 Jahr (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der zu Bezeichnung der | Arznei- Kosten fiir |Kosten fiir |Jahrestherapie- | Kommentar
bewertenden Therapie |Patientengruppe |mittel- zusatzlich sonstige kosten in €°
bzw. der zweckmaRigen kosten in € | notwendige | GKV-Leis-
Vergleichstherapie GKV-Leis- tungen (ge-

tungen in €2 | maR Hilfs-

taxe) in €

Zu bewertende Therapie
Risankizumab Erwachsene mit 19 114,94 75,42 0 19 190,36 Die Arzneimittelkosten sind plausibel. Die Kosten fir

mittelschwerer bis
schwerer aktiver
Colitis ulcerosa, die
auf eine
konventionelle
Therapie oder eine
Biologikatherapie
unzureichend
angesprochen,
diese nicht
vertragen haben
oder nicht mehr
darauf ansprechen
(Fragestellung 1
und 2)

zusatzlich notwendige GKV-Leistungen kénnen
abweichen.
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Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie und die zweckmaRige Vergleichstherapie pro Patientin oder Patient
bezogen auf 1 Jahr (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der zu Bezeichnung der | Arznei- Kosten fiir |Kosten fiir |Jahrestherapie- | Kommentar
bewertenden Therapie |Patientengruppe |mittel- zusatzlich sonstige kosten in €°
bzw. der zweckmaRigen kosten in € | notwendige | GKV-Leis-
Vergleichstherapie GKV-Leis- tungen (ge-
tungen in €2 | maR Hilfs-
taxe) in €
ZweckmaBige Vergleichstherapie
ein TNF-a-Antagonist siehe oben
Adalimumab 12 428,82— (181,82 0 12 610,64— Die Arzneimittelkosten sind plausibel. Die Kosten fiir
24 810,02° 24 991,84 zusatzlich notwendige GKV-Leistungen kdnnen
Golimumab 11283,83- |181,82 0 11465,65-  |abweichen.
20 836,57° 21 018,39
Infliximab (i. v.) 18 140,56 525,48 650,00 19 316,04 Die Arzneimittelkosten sind tGberschatzt, da der pU den
Herstellerrabatt auf Basis des Festbetrags nicht
bericksichtigt. Die Kosten fir zuséatzlich notwendige
GKV-Leistungen kénnen abweichen. Die Kosten gemal
Hilfstaxe kénnen je nach Hohe des veranschlagten
Zuschlags je Zubereitung abweichen [25,37].
Ozanimod 19 211,37 23,63 0 19 235,00 Die Arzneimittelkosten sind plausibel. Die veranschlagten
Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen fallen
im Rahmen einer Erhaltungstherapie nicht an.
Ustekinumab 23 596,64— |75,42 0 23 672,06— Die Arzneimittelkosten sind plausibel. Die Kosten fiir
35 669,34° 35744,76 zusatzlich notwendige GKV-Leistungen kdnnen
abweichen.
Vedolizumab*® 14 903,93- |75,42— 0-1300,00 |14 979,35- Die Arzneimittelkosten sind plausibel. Die Kosten fiir
29934,71° |762,73 31997,44 zusatzlich notwendige GKV-Leistungen kdnnen

abweichen. Die Kosten gemaR Hilfstaxe (Obergrenze)
kénnen je nach Hohe des veranschlagten Zuschlags je
Zubereitung abweichen [25,37].
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Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie und die zweckmaRige Vergleichstherapie pro Patientin oder Patient
bezogen auf 1 Jahr (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der zu Bezeichnung der | Arznei- Kosten fiir |Kosten fiir |Jahrestherapie- | Kommentar
bewertenden Therapie |Patientengruppe |mittel- zusatzlich sonstige kosten in €°
bzw. der zweckmaRigen kosten in € | notwendige | GKV-Leis-
Vergleichstherapie GKV-Leis- tungen (ge-
tungen in €2 | maR Hilfs-
taxe) in €
Filgotinib Erwachsene mit 11 661,26 181,82 0 11 843,08 Die Arzneimittelkosten sind plausibel. Die Kosten fiir
mittelschwerer bis zusatzlich notwendige GKV-Leistungen kdonnen
schwerer aktiver abweichen.
Tofacitinib Cf)“tis UI'cerosa, 11 720,23- |181,82 0 11 902,05- Die Arzneimittelkosten sind plausibel, wobei die
d!e auf ein 23 217,33 23 399,15 Obergrenze fiir den Regelfall nicht zu veranschlagen ist.
Blologll-<um Die Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen
unzureichend kdnnen abweichen.
angesprochen

haben, nicht mehr
darauf ansprechen
oder eine
Unvertraglichkeit
zeigen
(Fragestellung 2)

a. Angaben des pU

b. Fir Adalimumab, Golimumab, Ustekinumab und Vedolizumab (i. v.) ergeben sich Kostenspannen, da laut Fachinformation bei einem unzureichenden oder
nachlassenden Ansprechen die Moglichkeit besteht, die Dosis bzw. die Dosisfrequenz zu erhéhen.
c. Die Untergrenze umfasst die Kosten bei einer subkutanen Verabreichung und die Obergrenze die Kosten der i. v.-Gabe bei unzureichendem Ansprechen.

GKV: gesetzliche Krankenversicherung; i. v.: intravends; pU: pharmazeutischer Unternehmer; TNF: Tumornekrosefaktor
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I12.7 Versorgungsanteile

Der pU weist darauf hin, dass eine umfassende quantitative Einschatzung der zu erwartenden
Versorgungsanteile von Risankizumab sowie eine Beurteilung zu deren Entwicklung nur
schwer vorherzusagen seien, da hierbei vielfaltige Einflussfaktoren berlicksichtigt werden
mussten. Mangels belastbarer Daten kann laut pU eine Abschdtzung der erwarteten
Versorgungsanteile und deren Einfluss auf die Jahrestherapiekosten nicht erfolgen.
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