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3 Modul 3 – allgemeine Informationen 

Modul 3 enthält folgende Angaben: 

– Bestimmung der zweckmäßigen Vergleichstherapie (Abschnitt 3.1)  

– Bestimmung der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

(Abschnitt 3.2) 

– Bestimmung der Kosten für die gesetzliche Krankenversicherung (Abschnitt 3.3) 

– Beschreibung der Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung (Abschnitt 3.4) 

Alle in diesen Abschnitten getroffenen Aussagen und Kalkulationsschritte sind zu begründen. 

In die Kalkulation eingehende Annahmen sind darzustellen. Die Berechnungen müssen auf 

Basis der Angaben nachvollziehbar sein und sollen auch Angaben zur Unsicherheit enthalten. 

Die Abschnitte enthalten jeweils einen separaten Abschnitt zur Beschreibung der 

Informationsbeschaffung sowie eine separate Referenzliste.  

Für jedes zu bewertende Anwendungsgebiet ist eine separate Version des vorliegenden 

Dokuments zu erstellen. Die Kodierung der Anwendungsgebiete ist in Modul 2 hinterlegt. Sie 

ist je Anwendungsgebiet einheitlich für die übrigen Module des Dossiers zu verwenden. 

Im Dokument verwendete Abkürzungen sind in das Abkürzungsverzeichnis aufzunehmen. 

Sofern Sie für Ihre Ausführungen Abbildungen oder Tabellen verwenden, sind diese im 

Abbildungs- bzw. Tabellenverzeichnis aufzuführen. 
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3.1 Bestimmung der zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Zweckmäßige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen des zu 

bewertenden Arzneimittels verglichen wird. Näheres hierzu findet sich in der 

Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.  

Die zweckmäßige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Maßstäben, die sich aus 

den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. Die zweckmäßige 

Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 

Erkenntnisse zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine Therapie, 

für die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewährt hat, 

soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen.  

Bei der Bestimmung der Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterien zu 

berücksichtigen: 

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss das 

Arzneimittel grundsätzlich eine Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentöse Behandlung in Betracht kommt, 

muss diese im Rahmen der GKV erbringbar sein. 

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder 

nichtmedikamentöse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter 

Nutzen durch den G-BA bereits festgestellt ist. 

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen 

Erkenntnisse zur zweckmäßigen Therapie im Anwendungsgebiet gehören. 

Für Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Berücksichtigung der oben genannten Kriterien 

die gleiche zweckmäßige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung 

zu gewährleisten.  

Zur zweckmäßigen Vergleichstherapie kann ein Beratungsgespräch mit dem Gemeinsamen 

Bundesausschuss stattfinden. Näheres dazu findet sich in der Verfahrensordnung des 

Gemeinsamen Bundesausschusses. 

 

3.1.1 Benennung der zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Benennen Sie die zweckmäßige Vergleichstherapie für das Anwendungsgebiet, auf das sich das 

vorliegende Dokument bezieht. 
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Delgocitinib (Anzupgo®) ist indiziert für die Behandlung erwachsener Patienten1 mit 

mittelschwerem bis schwerem chronischem Handekzem (CHE), bei denen topische 

Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet sind [1]. Mit dieser Zulassung steht 

dementsprechend erstmalig ein Arzneimittel für Patienten mit mittelschwerem bis schwerem 

CHE einschließlich aller Subtypen zur Verfügung. Für den Großteil der Patienten im 

Anwendungsgebiet stellt Anzupgo® damit die einzige spezifisch zugelassene Therapieoption 

dar. Gemäß der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) und der 

Verfahrensordnung des G-BA kann daher auch eine zulassungsüberschreitende Anwendung 

von Arzneimitteln als zweckmäßige Vergleichstherapie (zVT) bestimmt werden. 

Die zVT für die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE, 

für die eine Behandlung mit topischen Kortikosteroiden nicht ausreichen oder nicht geeignet 

sind, lautet: 

• Therapie nach ärztlicher Maßgabe mit Alitretinoin bzw. für den Subtyp atopisches CHE 

Alitretinoin, Abrocitinib, Dupilumab oder Upadacitinib jeweils zusätzlich zu einer 

topischen Basistherapie. 

In der in Modul 4A beschriebenen randomisierten kontrollierten Studie (RCT) DELTA FORCE 

wird die zVT mit Alitretinoin umgesetzt. 

3.1.2 Begründung für die Wahl der zweckmäßigen Vergleichstherapie 

Geben Sie an, ob ein Beratungsgespräch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema 

„zweckmäßige Vergleichstherapie“ stattgefunden hat. Falls ja, geben Sie das Datum des 

Beratungsgesprächs und die vom Gemeinsamen Bundesausschuss übermittelte 

Vorgangsnummer an und beschreiben Sie das Ergebnis dieser Beratung hinsichtlich der 

Festlegung der zweckmäßigen Vergleichstherapie. Benennen Sie das Beratungsprotokoll als 

Quelle (auch in Abschnitt 3.1.4). 

Die LEO Pharma GmbH (LEO Pharma) führte insgesamt drei Beratungsgespräche mit dem 

G-BA, in denen auch jeweils eine zVT festgelegt wurde (Vorgangsnummern 2019-B-074, 

2021-B-389 und 2023-B-176). Im letzten Beratungsgespräch am 6. September 2023 (2023-B-

176) bestimmte der G-BA ein „patientenindividuell optimiertes Therapieregime aus topischer 

und systemischer Therapie in Abhängigkeit der Ausprägung der Erkrankung, Subentität und 

unter Berücksichtigung der Vortherapie“ als zVT für Delgocitinib [2].2 

Falls ein Beratungsgespräch mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema 

„zweckmäßige Vergleichstherapie“ nicht stattgefunden hat oder in diesem Gespräch keine 

 

1 Aus Gründen der Prägnanz und einfacheren Lesbarkeit im Rahmen der Darstellung von komplexen 

medizinischen Sachverhalten und Studienergebnissen wird innerhalb des vorliegenden Moduls das generische 

Maskulin verwendet. Selbstverständlich werden dabei jedoch Personen aller Geschlechter gleichberechtigt 

angesprochen. 
2 Der G-BA hat die zVT von Delgocitinib bestimmt für die „Behandlung erwachsener Patienten mit 

mittelschwerem bis schwerem chronischen Handekzem (CHE), die auf topische Kortikosteroide unzureichend 

angesprochen haben oder für die eine Behandlung mit topischen Kortikosteroiden nicht angezeigt ist“. 
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Festlegung der zweckmäßigen Vergleichstherapie erfolgte oder Sie trotz Festlegung der 

zweckmäßigen Vergleichstherapie in dem Beratungsgespräch eine andere zweckmäßige 

Vergleichstherapie für die vorliegende Bewertung ausgewählt haben, begründen Sie die Wahl 

der Ihrer Ansicht nach zweckmäßigen Vergleichstherapie. Benennen Sie die vorhandenen 

Therapieoptionen im Anwendungsgebiet, auf das sich das vorliegende Dossier bezieht. Äußern 

Sie sich bei der Auswahl der zweckmäßigen Vergleichstherapie aus diesen Therapieoptionen 

explizit zu den oben genannten Kriterien 1 bis 4. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. 

Die Bestimmung der zVT durch den G-BA erfolgte anhand der Kriterien 1–4 gemäß § 6 Abs. 3 

des 5. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA. Gemäß § 6 Absatz 2 der AM-NutzenV ist 

zur Ermittlung der zVT auf die tatsächliche Versorgungssituation, ohne das zu bewertende 

Arzneimittel abzustellen. Aus Sicht von LEO Pharma entspricht die vom G-BA festgelegte zVT 

nur zum Teil der tatsächlichen Versorgungssituation von Patienten mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei denen topische Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. 

Die Herleitung der zVT hinsichtlich der Kriterien 1 (Alitretinoin als einzig explizit zugelassener 

Wirkstoff) und 2 (UV-Therapien als nichtmedikamentöse Behandlungsoption) sind aus Sicht 

von LEO Pharma grundsätzlich nachvollziehbar. Hinsichtlich des Kriteriums 3 vertritt LEO 

Pharma eine abweichende Auffassung bzgl. Abrocitinib, Dupilumab und Upadacitinib für den 

Subtyp atopisches CHE. Hinsichtlich des Kriteriums 4 folgt LEO Pharma der Auffassung der 

deutschen Leitlinie bezogen auf die Anwendung von Alitretinoin bei mittelschwerem CHE und 

weicht daher von der Auffassung des G-BA zur Herleitung der zVT ab. 

Zu Kriterium 3: 

Der ätiologische Subtyp atopisches Handekzem ist der Indikation atopische Dermatitis 

zuzuordnen. In dieser Indikation wurden bereits frühe Nutzenbewertungen von den Biologika 

Dupilumab, Lebrikizumab und Tralokinumab (Anti-IL-4/IL-13- bzw. Anti-IL-13-Antikörper) 

und den Januskinase-(JAK-)Inhibitoren Abrocitinib, Baricitinib und Upadacitinib 

durchgeführt. Hierbei wurde im Verfahren von Dupilumab ein beträchtlicher Zusatznutzen 

gegenüber einem patientenindividuell optimierten Therapieregime in Abhängigkeit von der 

Ausprägung der Erkrankung und unter Berücksichtigung der Vortherapie, unter 

Berücksichtigung folgender Therapien beschlossen: 

• topische Glukokortikoide der Klassen 2 bis 4 

• Tacrolimus (topisch) 

• UV-Therapie (UVA/NB-UVB) 

• systemische Glukokortikoide (nur kurzfristig im Rahmen einer Schubtherapie) 

• Ciclosporin 

In nachfolgenden Verfahren hat der G-BA für die Indikation atopische Dermatitis 

ausschließlich Dupilumab als zVT festgelegt, wodurch die vorhergenannten Therapien als nicht 

mehr zweckmäßig zu betrachten sind. In späteren Verfahren wurde auch für die beiden JAK-
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Inhibitoren Abrocitinib und Upadacitinib ein beträchtlicher Zusatznutzen gegenüber 

Dupilumab festgestellt [3-5]. Von den Therapieoptionen der atopischen Dermatitis werden 

somit Abrocitinib, Dupilumab und Upadacitinib als zVT für die Subentität atopisches CHE 

herangezogen. 

Zu Kriterium 4: 

Für das vorliegende Anwendungsgebiet werden in der deutschen S2k-Leitlinie ausschließlich 

Basistherapeutika (Hautpflegemittel) und Alitretinoin mit hoher Empfehlungsstärke („soll“) für 

CHE empfohlen [6]. Diese Empfehlungen gelten für alle CHE-Subtypen und sowohl für 

mittelschweres als auch für schweres CHE. Die Anwendung von Dupilumab, Abrocitinib und 

Upadacitinib bei atopischen Handekzemen wurde bereits in klinischen Studien untersucht und 

die Wirksamkeit und Sicherheit belegt [7-12]. Entsprechend wird die Behandlung von CHE mit 

Biologika und JAK-Inhibitoren in der deutschen S2k-Leitlinie empfohlen [6]. Das Ergebnis des 

PRAC-Verfahrens zu den JAK-Inhibitoren wurden bereits am 23. Januar 2023 veröffentlicht 

und lag somit vor Erscheinung der deutschen S2k-Leitlinie vor. Das Ergebnis hatte daher keinen 

Einfluss auf die Empfehlungsstärke [13]. 

Da Delgocitinib nur bei Patienten eingesetzt wird, bei denen topische Kortikosteroide (TCS) 

nicht ausreichen oder nicht geeignet sind, kommt eine Therapie mit einem TCS nicht in Frage, 

da bereits ein Nichtansprechen festgestellt wurde oder TCS generell für die Patienten nicht 

geeignet sind. Die übrigen Therapieoptionen (topische Calcineurininhibitoren, Phototherapie 

und systemische Glukokortikoide) werden nur mit geringerer Empfehlungsstärke unter starken 

Einschränkungen empfohlen, sodass diese nicht die tatsächliche Versorgungssituation 

widerspiegeln und somit nicht als zVT betrachtet werden können [6].  

Mit Delgocitinib steht für Patienten mit mittelschwerem CHE, bei denen TCS nicht ausreichen 

oder nicht geeignet sind, erstmals ein explizit im Anwendungsgebiet zugelassenes Arzneimittel 

zur Verfügung. Als Off-Label-Therapieoption gilt nach dem allgemein anerkannten Stand der 

medizinischen Erkenntnisse Alitretinoin subtypübergreifend derzeit als Therapiestandard für 

mittelschweres CHE und stellt somit die tatsächliche Versorgungssituation für Patienten mit 

CHE in Deutschland dar. Gemäß AM-NutzenV und der aktuellen Verfahrensordnung des 

G-BA (geändert durch den Beschluss vom 20. Juni 2024) ist daher für mittelschweres CHE 

eine zulassungsüberschreitende Anwendung von Alitretinoin als zweckmäßige 

Vergleichstherapie zu bestimmen. Für den Subtyp atopisches CHE sind darüber hinaus 

Abrocitinib, Dupilumab und Upadacitinib als weitere Therapieoptionen anzusehen.  

Aus Sicht von LEO Pharma ist somit folgende zVT für Patienten mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei denen TCS nicht ausreichen oder nicht geeignet sind, festzulegen: 

• Therapie nach ärztlicher Maßgabe mit Alitretinoin bzw. für den Subtyp atopisches CHE 

Alitretinoin, Abrocitinib, Dupilumab oder Upadacitinib jeweils zusätzlich zu einer 

topischen Basistherapie. 
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3.1.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Abschnitt 3.1 

Erläutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in Abschnitt 3.1.2 genannten Quellen 

(Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, können Sie zur Beschreibung der 

Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Das Anwendungsgebiet von Delgocitinib wurde der aktuellen Fachinformation entnommen. 

Die Informationen zur Festlegung der zVT und relevanten Leitlinien entstammen der finalen 

Niederschrift zum Beratungsgespräch mit dem G-BA aus dem Jahr 2023. Informationen zu 

bereits abgeschlossenen Nutzenbewertungen wurden der Website des G-BA entnommen. 

3.1.4 Referenzliste für Abschnitt 3.1 

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.1.2 und 

3.1.3 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen 

allgemein gebräuchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei 

Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. 

1. LEO Pharma A/S (2024): Anzupgo® 20 mg/g Creme; Fachinformation. Stand: 

September 2024 [Zugriff: 08.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 
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3314/2018-05-17_AM-RL-XII_Dupilumab_D-328_BAnz.pdf. 

4. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) (2022): Beschluss des Gemeinsamen 

Bundesausschusses über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: Anlage XII – 

Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a des Fünften 

Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Abrocitinib (Atopische Dermatitis). [Zugriff: 

09.10.2024]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5517/2022-07-07_AM-

RL-XII_Abrocitinib_D-771_BAnz.pdf. 
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6. Bauer A, et al. (2023): S2k-Leitlinie Diagnostik, Prävention und Therapie des 
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3.2 Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

3.2.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation 

Geben Sie einen kurzen Überblick über die Erkrankung (Ursachen, natürlicher Verlauf), zu 

deren Behandlung das zu bewertende Arzneimittel eingesetzt werden soll und auf die sich das 

vorliegende Dokument bezieht. Insbesondere sollen die wissenschaftlich anerkannten 

Klassifikationsschemata und Einteilungen nach Stadien herangezogen werden. 

Berücksichtigen Sie dabei, sofern relevant, geschlechts- und altersspezifische Besonderheiten. 

Charakterisieren Sie die Patientengruppen, für die die Behandlung mit dem Arzneimittel gemäß 

Zulassung infrage kommt (im Weiteren „Zielpopulation“ genannt). Die Darstellung der 

Erkrankung in diesem Abschnitt soll sich auf die Zielpopulation konzentrieren. Begründen Sie 

Ihre Aussagen durch Angabe von Quellen. 

Definition 

Handekzeme sind entzündliche Erkrankungen der Haut im Bereich der Hände und/oder der 

Handgelenke. Ein akutes Handekzem ist definiert als Ekzem bzw. Dermatitis an den Händen, 

das/die weniger als 3 Monate andauert oder nicht öfter als einmal pro Jahr auftritt. Ein 

chronisches Handekzem (CHE) beschreibt dementsprechend ein Ekzem bzw. eine Dermatitis 

an den Händen, das/die länger als 3 Monate andauert oder mindestens zweimal pro Jahr auftritt. 

Symptome und Verlauf 

Während im akuten Stadium von Handekzemen v. a. Erytheme, Ödeme, Nässen, Krusten, 

Papeln und Bläschen/Bullae auftreten, ist das CHE durch Lichenifikation, Schuppung, Hyper-

keratosen, Fissuren und Rhagaden gekennzeichnet, die von subjektiven Symptomen, wie 

Juckreiz, Schmerzen, Brennen und Stechen begleitet werden. Insbesondere der Juckreiz und 

die Schmerzen können zu Schlafstörungen und zum Rückzug aus sozialen Aktivitäten wie 

Sport oder der Vermeidung manueller Tätigkeiten führen. Der Einfluss der Symptome auf 

einzelne Patienten ist jedoch vielfältig und auch das kosmetische Erscheinungsbild sowie eine 

daraus folgende Stigmatisierung können einschneidende Folgen des CHE sein.  

Ist zu Beginn der Erkrankung eine große Fläche betroffen, deutet dies auf eine schlechte 

Prognose hin [1]. Weitere wichtige Faktoren, die sich ungünstig auf die Prognose auswirken, 

also auf ein längeres Fortbestehen der Erkrankung hindeuten, sind ein jüngeres Alter bei erstem 

Auftreten eines Handekzems und Lebensstilfaktoren wie Nikotinkonsum [2-4]. In einer 15-

jährigen Follow-Up-Studie litten 12 % der Patienten kontinuierlich an Handekzemen und 44 % 

der Patienten berichteten über Symptome im Vorjahr [2]. Bei Untersuchung des Verlaufs 

berufsbedingter Handekzeme berichteten nach einer Follow-Up-Zeit von 5 Jahren nur 19 % 

von einer vollständigen Abheilung [3]. Ein CHE kann somit über viele Jahre andauern. Da die 

vollständige funktionelle Wiederherstellung der epidermalen Barrierefunktion nach Abklingen 

eines Ekzems über mehrere Wochen oder Monate andauern kann und auch die längerfristige 

Therapie mit TCS die Hautbarriere negativ beeinflussen kann, ist ein erneutes Wiederauftreten 

eines Handekzems durch erneute Exposition der Haut mit Irritanzien und/oder Allergenen 

begünstigt [5]. Dies führt einerseits zu einer fluktuierenden Erkrankung mit Schüben, in denen 

sich die Erkrankung verschlimmert [6, 7]. Andererseits kommt es im Verlauf eines CHE daher 
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häufig auch zu Mischformen bzw. können sich die Subtypen (Ätiologien und Morphen) im 

Laufe der Zeit auch ändern [8-11].  

Klinisches Erscheinungsbild 

Klinisch wird die Klassifikation gemäß der deutschen Leitlinie in 4 Subtypen empfohlen [5]: 

• hyperkeratotisches Handekzem 

• akut rezidivierendes vesikuläres Handekzem 

• nummuläres Handekzem 

• Pulpitis (Fingerkuppen-Ekzem) 

Diese klinische Einteilung spiegelt sich allerdings nicht in der Ätiologie der Krankheit wider, 

sodass sich die Morphologie im Verlauf der Erkrankung bei gleicher Ätiologie verändern kann. 

Hyperkeratotisches Handekzem 

Das hyperkeratotische Handekzem ist durch eine scharf begrenzte Verdickung der Hornhaut an 

den Handflächen gekennzeichnet, die häufig mit Rhagaden einhergeht, aber keine Bläschen 

aufweist [5]. Das hyperkeratotische Handekzem kann daher sehr schmerzhaft sein, geht in der 

Regel allerdings nur mit wenig Juckreiz einher. Das hyperkeratotische Handekzem tritt bei 

Männern häufiger auf als bei Frauen und es wurde ein Zusammenhang mit Nikotinkonsum 

festgestellt, der stärker zu sein scheint als bei den anderen Subtypen [12]. Als schwierige 

Differentialdiagnose gilt die Psoriasis palmoplantaris, die nicht nur klinisch, sondern auch 

dermatohistologisch schwer abgegrenzt werden kann. 

Akut rezidivierendes vesikuläres Handekzem 

Das akut rezidivierende vesikuläre Handekzem (früher auch als dyshidrotisches Handekzem 

oder Pompholyx bezeichnet) ist schlecht charakterisiert [5]. Es handelt sich um ein 

wiederkehrendes Ekzem mit vesikulären Eruptionen, die mehrere Wochen andauern, ohne dass 

ein Nachweis für eine relevante Kontaktallergie oder Irritanzienexposition vorliegt. Dabei 

treten Juckempfindungen unter Beteiligung der Finger und Handinnenflächen auf [13]. 

Nummuläres Handekzem 

Das nummuläre Ekzem ist durch münzförmig umschriebene, zum Teil stark juckende Läsionen 

gekennzeichnet, die meistens auf dem Handrücken auftreten [5]. Ein wesentlicher Anteil der 

Patienten weist ein allergisches Kontaktekzem auf, bei denen häufig Formaldehyd als Auslöser 

des Ekzems gilt [14].  

Pulpitis (Fingerkuppen-Ekzem) 

Die Pulpitis ist ein auf die Fingerkuppen beschränktes Ekzem, dass teilweise mit Rissen in der 

Haut einhergeht [5]. Das Pulpitis-Handekzem kann daher sehr schmerzhaft sein, weist in der 

Regel allerdings nur wenig Juckreiz auf. Häufig liegt eine chronische Hautirritation als Ursache 
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vor, es kann aber auch im Zusammenhang mit einer atopischen Dermatitis oder einem 

allergischen Kontaktekzem auftreten [13].  

Ätiologien und Pathogenese 

CHE kann durch verschiedene Faktoren ausgelöst werden. Die häufigsten Ursachen umfassen 

den übermäßigen Kontakt mit Wasser und Reizstoffen, Kontaktallergien und eine atopische 

Diathese [15]. Diese Faktoren können einzeln oder in Kombination auftreten und die Symptome 

des Handekzems verschlimmern. Als heterogene Erkrankung ist auch die Ätiologie des CHE 

multifaktoriell und es ist teilweise nicht möglich einen eindeutigen ätiologischen Subtyp zu 

bestimmen, bzw. liegt häufig auch mehr als ein ätiologischer Faktor vor. Mit initialer 

Beeinträchtigung der Hautbarriere können im Verlauf der Erkrankung auch andere Allergene 

oder Irritanzien erleichtert die Haut penetrieren und zu einer lokalen Immunreaktion führen.  

Neben der oben beschriebenen klinischen Einteilung des CHE, wird auch die Klassifikation 

nach ätiologischen Subtypen empfohlen. Zwischen den ätiologischen und oben beschriebenen 

klinischen Subtypen konnte bisher kein konsistenter Zusammenhang festgestellt werden und 

etwa 20 % der Handekzeme können ätiologisch nicht klassifiziert werden [10, 16]. Die 

ätiologische Klassifikation geschieht vornehmlich in 3 Subtypen: 

• atopisches Handekzem 

• irritatives Kontaktekzem  

• allergisches Kontaktekzem  

Neben diesen drei Hauptsubtypen werden durch die Proteinkontaktdermatitis (mit und ohne 

Kontakturtikaria) seltene Handekzeme bei Patienten mit Exposition gegenüber Proteinen (in 

Lebensmitteln, Latex und anderem biologischem Material) beschrieben, für die ein positiver 

Pricktest vorliegt oder eine spezifische IgE-Erhöhung nachgewiesen wurde [5]. Der Großteil 

der Patienten mit Kontakturtikaria weist ebenso atopische Symptome auf. 

Es wurden noch keine Biomarker identifiziert, die eine Unterscheidung zwischen den 

ätiologischen Subtypen ermöglichen [17]. Dennoch besitzt jede Ätiologie eine einzigartige 

Immunsignatur, die für eine wirksame Behandlung der Erkrankung idealerweise adressiert 

werden sollte. Die unterschiedlichen Immunprofile, je nach Ätiologie des CHE, unterstreichen 

die vielfältige Ausprägung des CHE. Nichtsdestotrotz zeigt sich über die einzelnen 

Immunprofile hinweg bei allen CHE-Subtypen eine Beteiligung des JAK/STAT-Signalwegs in 

der Entstehung und Aufrechterhaltung des CHE mittels Entzündungsreaktionen vom T-Helfer-

(Th-)1-, Th2-, Th17- und Th22-Typ. Im Folgenden wird die Pathogenese und das zugehörige 

Immunprofil der drei ätiologischen Hauptsubtypen beschrieben.  

Atopisches Handekzem 

Das atopische Handekzem ist mit über 50 % der am häufigsten auftretende Subtyp [18]. 

Darüber hinaus ist atopische Dermatitis der wichtigste Risikofaktor für CHE, und bis zur Hälfte 

der Patienten mit CHE leiden an anderen atopischen Erkrankungen, darunter Asthma, 
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allergische Rhinitis, erhöhte Immunglobulin-E-(IgE-)Werte und atopische Dermatitis [19, 20]. 

Atopische Handekzeme weisen, wie andere atopische Erkrankungen, ein Th2/Th22-

Immunprofil in Verbindung mit endogenen Faktoren wie Defekten der Tight Junctions und 

einem erhöhten transepidermalen Wasserverlust auf, wodurch die Integrität der epidermalen 

Barriere beeinträchtigt wird [21, 22]. Atopische Handekzeme sind durch eine verstärkte 

Th2-Aktivierung und Produktion von IL-4, IL-13, IL-31, CCL17, CCL18 und CCL22 sowie 

eine T-Zell-Aktivierung, die IL-22 produziert, gekennzeichnet. Weiterhin wird mittels 

IL-4/IL-13 auch eine verstärkte IgE-Synthese induziert, die für viele CHE-Fälle 

charakteristisch ist [6, 23, 24].  

Irritatives Kontaktekzem 

Ein irritatives Kontaktekzem beschreibt Handekzeme mit dokumentierter Exposition zu 

irritativen Substanzen (Irritanzien), die als quantitative Faktoren zur Ausbildung des Ekzems in 

Betracht kommen [5]. Diese Patienten weisen keine relevante Kontaktallergie auf, es besteht 

also keine gegenwärtige Exposition gegenüber Allergenen, auf die der Patient im Patch-Test 

positiv reagiert hat. Das Immunprofil der irritativen Kontaktdermatitis ist durch Th1/Th17-

Zellen gekennzeichnet, die durch Interleukin-(IL-)1a, IL-1B, Tumornekrosefaktor-(TNF-

)alpha, Granulozyten-Makrophagen-Kolonie-stimulierende Faktor (GM-CSF) und IL-8 aus 

Keratinozyten bei Exposition gegenüber einem Reizstoff aktiviert werden [21, 25, 26]. Diese 

Immunaktivierung führt zu einer Schädigung der Keratinozyten, was weiterhin das zelluläre 

Infiltrat von Entzündungszellen wie Neutrophilen und Mastzellen fördert.  

Allergisches Kontaktekzem 

Das allergische Kontaktekzem wird durch relevante Kontaktallergene oder Kreuzreaktoren 

verursacht, welche durch einen Patch-Test identifiziert wurden [5]. Relevant ist, dass eine 

gegenwärtige Allergenexposition an den Händen vorliegt. Klassischerweise wird das 

allergische Kontaktekzem mit einer verzögerten erworbenen Immunreaktion vom Typ IV in 

Verbindung gebracht [27]. Es weist allerdings ein variables Immunprofil auf, das vom 

jeweiligen Allergen abhängt. Metallinduzierte allergische Kontaktekzeme weisen typischer-

weise ein Th1/Th17-Immunprofil auf, mit erhöhten Markern der angeborenen Immunität und 

Expression von IL-1B, IL-6, Interferon-(IFN-)α1, C-X-C Motif Chemokine Ligand (CXCL) 1, 

CXCL2, CXCL9, CXCL10 und CXCL11. Durch Duftstoffe und Kautschuk verursachte 

allergische Kontaktekzeme weisen in der Regel ein Th2/Th22-Immunprofil auf, welches 

Zytokine wie IL-5, IL-13, IL-22, IL-32, CC-Chemokin-Ligand-(CCL-)5, CCL13, CCL17, 

CCL18 und Cytotoxic T-Lymphocyte-Associated Protein (CTLA) 4 induziert [25, 28, 29].  

Risikofaktoren für die Entwicklung eines CHE 

Für die Entwicklung des CHE wurden mehrere Risikofaktoren identifiziert, z. B. Feuchtarbeit, 

atopische Dermatitis und Kontaktallergien [30, 31]. Zur Risikogruppe zählen daher 

insbesondere junge Menschen aus den Berufszweigen Friseurgewerbe, Gesundheitswesen, 

Metallverarbeitung, Nahrungsmittelgewerbe sowie Baugewerbe [32]. Frauen leiden zwar 

häufiger an CHE (siehe Abschnitt 3.2.3), allerdings ist dieser Prävalenzunterschied höchst-

wahrscheinlich auf die größere Exposition von Frauen gegenüber Feuchtarbeit, also durch 

Umwelt- und andere exogene Faktoren, wie z. B. bei der Betreuung von Kleinkindern, 
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Reinigungs-, Friseurtätigkeiten und Krankenpflege zurückzuführen und nicht durch das 

Geschlecht verursacht [33-37]. Patienten mit aktueller atopischer Dermatitis oder einer 

atopischen Dermatitis in der Vorgeschichte haben ein drei- bis vierfach erhöhtes Risiko für die 

Entwicklung eines Handekzems innerhalb des letzten Jahres bzw. im gesamten Leben [31]. 

Insbesondere Funktionsverlust-Mutationen im Filaggrin-Gen (FLG) zeigen eine starke 

Assoziation mit der Entwicklung von Handekzemen bei Patienten mit atopischer Dermatitis 

und können mit einem bestimmten Phänotyp des Handekzems in Verbindung gebracht werden, 

der durch erythemato-squamöse Läsionen auf der Dorsalseite und den Händen (einschließlich 

der Finger) und sowohl der Dorsal- als auch der Volarseite der Handgelenke gekennzeichnet 

ist [38]. Das Fehlen an Filaggrin führt hierbei zu einer Verschlechterung der epidermalen 

Hautbarriere, wodurch weitere Irritanzien, Toxine und Allergene erleichtert in die Epidermis 

eindringen und über den JAK-STAT-Signalweg zur Aktivierung von T-Zellen führen.  

In Zwillingsstudien konnte festgestellt werden, dass nur ein geringer Anteil an Handekzemen 

auf asis einer atopischen Dermatitis oder Kontaktallergie entstehen. Es sind also noch weitere, 

bisher unbekannte genetische Risikofaktoren von Bedeutung, die mit der Entwicklung von 

Handekzemen, aber nicht mit der Entwicklung von atopischer Dermatitis in Verbindung stehen 

[37, 39]. 

Diagnose und Schweregradeinteilung 

Die Diagnose des CHE beruht auf einem Zusammenspiel aus einem strukturierten Gespräch 

mit dem Patienten zu seiner Krankengeschichte, klinischer Untersuchung und Hauttests. Falls 

notwendig stehen auch weitere Untersuchungen, wie mikrobiologische Tests und in Ausnahme-

fällen auch histopathologische Untersuchung für die Diagnose zur Verfügung [5]. 

Die Anamnese sollte die persönliche und berufliche Exposition einbeziehen und bekannte 

Risikofaktoren wie Lebensstilfaktoren und spezifische Hautbelastungen umfassen. Hierzu 

gehören neben Informationen zu aktuellen Symptomen und dem Verlauf der Erkrankung – auch 

bzgl. Schüben und Remissionsphasen in Zusammenhang mit beruflichen Tätigkeiten – bspw. 

die Eigen- und Familienanamnese bezüglich atopischer Diathese, frühere und aktuell 

bestehende Haut- oder Systemerkrankungen, etwaige Medikamenteneinnahme und Nikotin-

konsum. 

Die klinische Untersuchung sollte eine Inspektion der Hände beinhalten, gefolgt von dem 

gesamten Integument einschließlich der Füße. Als Hauttests werden regelmäßig Epikutantest 

und Pricktests durchgeführt. Ein Epikutantest gilt als Standardverfahren zur Identifizierung 

einer Kontaktallergie (Typ-IV-Sensibilisierung) und sollte regelmäßig erfolgen. Pricktests 

dienen z. B. zur Beurteilung einer Proteinkontaktdermatitis oder zur Abklärung des Atopie-

status. Als wichtigste Differentialdiagnose gilt die Tinea manuum, die durch eine dermato-

mykologische Diagnostik ausgeschlossen werden kann. 

Zur Schweregradeinteilung beschreibt die deutsche Leitlinie [5] sowohl die Morphologie-

basierte Beurteilung der Handekzemschwere mittels des validierten Hand Eczema Severity 

Index (HECSI; abgeheilt: 0; fast abgeheilt: 1–16; moderat: 17–37; schwer: 38–116; sehr schwer 

≥ 117) und Photographic Guide (Handekzembilder: abgeheilt, fast abgeheilt, moderat, schwer, 
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sehr schwer) als auch die Beurteilung der Handekzemschwere anhand des therapeutischen 

Ansprechens (leicht, mittelschwer, schwer). 

Charakterisierung der Zielpopulation 

Gemäß aktueller Fachinformation von Anzupgo® mit Stand September 2024 lautet das 

zugelassene Indikationsgebiet von Delgocitinib: „Anzupgo wird angewendet zur Behandlung 

von mittelschwerem bis schwerem chronischem Handekzem (CHE) bei Erwachsenen, bei 

denen topische Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet sind (siehe Abschnitt 5.1)“ 

[40]. 

Demnach besteht die Zielpopulation von Delgocitinib grundsätzlich aus Patienten, die folgende 

Charakteristika aufweisen: 

• Die Patienten sind mindestens 18 Jahre alt. 

• Die Patienten haben ein CHE vom Schweregrad mittelschwer bis schwer. 

• Die Patienten konnten mit topischen Kortikosteroiden nicht ausreichend behandelt 

werden oder sind für die Behandlung mit topischen Kortikosteroiden nicht geeignet. 

 

3.2.2 Therapeutischer Bedarf innerhalb der Erkrankung 

Beschreiben Sie kurz, welcher therapeutische Bedarf über alle bereits vorhandenen 

medikamentösen und nicht medikamentösen Behandlungsmöglichkeiten hinaus innerhalb der 

Erkrankung besteht. Beschreiben Sie dabei kurz, ob und wie dieser Bedarf durch das zu 

bewertende Arzneimittel gedeckt werden soll. An dieser Stelle ist keine datengestützte 

Darstellung des Nutzens oder des Zusatznutzens des Arzneimittels vorgesehen, sondern eine 

allgemeine Beschreibung des therapeutischen Ansatzes. Begründen Sie Ihre Aussagen durch 

die Angabe von Quellen. 

CHE ist eine stark belastende Erkrankung der Haut, die sich aufgrund der offensichtlichen 

dermatologischen Manifestationen negativ auf die psychische Gesundheit, das Sexualleben und 

die Berufsausübung der Patienten auswirkt [41-45]. Die Beeinträchtigungen durch die 

Hautsymptome können bis zur Arbeitsunfähigkeit und zur Berufsaufgabe führen. Entsprechend 

ist das CHE auch als Berufskrankheit anerkannt (BK 5101). Durch wiederkehrende Schübe, 

einen Mangel an Therapieoptionen und eine dementsprechend schlechte Prognose hat CHE für 

Betroffene erhebliche und langanhaltende negative Auswirkungen. Die Beeinträchtigung der 

Lebensqualität steigt hierbei mit zunehmender Schwere der Erkrankung [46, 47]. Die 

Lebensqualität ist bei CHE vergleichbar stark beeinträchtigt wie in anderen belastenden 

dermatologischen Erkrankungen, wie atopischer Dermatitis und Psoriasis [41, 48-52]. 

Aufgrund der für die Umwelt sichtbaren, entstellenden Hautveränderungen sind Handekzeme 

häufig mit Scham verbunden und führen in vielen Fällen zu Angststörungen, Depressionen bis 

hin zu Selbstmordgedanken [46, 53, 54]. Für Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE 

ist der Leidensdruck somit aufgrund der schweren klinischen Symptomatik, der Chronizität der 

Erkrankung und der durch die Krankheit verursachten Einschränkungen besonders groß. 
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Anzupgo® (20 mg/g Delgocitinib Creme) ist das erste explizit für CHE zugelassene topische 

Arzneimittel und das erste zugelassene Arzneimittel überhaupt für Patienten mit mittel-

schwerem CHE, bei denen topische Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. 

Generell standen für Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE bisher nur wenige und 

mit Einschränkungen verbundene Therapieoptionen zur Verfügung.  

Die leitliniengerechte Behandlung des Handekzems erfolgt anhand eines Stufenschemas (siehe 

Abbildung 3-1 aus der aktuellen deutschen Leitlinie [5]).  

 

 

Abbildung 3-1: Stufenschema Therapie des Handekzems [5] 

 

Mittelschweres und schweres CHE wird der Stufe 3 des Stufenschemas zugeordnet. Für 

Patienten im vorliegenden Anwendungsgebiet, also erwachsene Patienten mit mittelschwerem 

bis schwerem CHE, bei denen topische Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet 

sind, stehen demnach laut Leitlinie Alitretinoin, Ciclosporin (bei atopischen Handekzemen), 

systemische Kortikosteroide (nur kurzfristig im Rahmen eines Behandlungsplans), Anti-

IL-4/IL-13- und Anti-IL-13-Antikörper (bei atopischen Handekzemen) oder systemische JAK-

Inhibitoren (bei atopischen Handekzemen) und UV-Therapie zur Verfügung. Laut der aktuellen 

deutschen Leitlinie ist eine individualisierte Therapie zur Behandlung des CHE – die 
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beispielsweise die Ätiologie und Morphologie des CHE bei der Therapieentscheidung 

berücksichtigt – derzeit noch nicht möglich, sondern stellt einen Schwerpunkt für zukünftige 

Forschung dar.  

Zur Behandlung von Patienten mit CHE, bei denen topische Kortikosteroide nicht ausreichen 

oder nicht geeignet sind, werden in der aktuellen Leitlinie ausschließlich Basistherapeutika 

(Hautpflegemittel) und Alitretinoin mit hoher Empfehlungsstärke („soll“) empfohlen [5]. Diese 

Empfehlung gilt übergreifend für alle CHE-Subtypen und sowohl für mittelschweres als auch 

für schweres CHE. Für die Behandlung von CHE mit Biologika (Dupilumab, Tralokinumab) 

und JAK-Inhibitoren (Abrocitinib, Baricitinib, Upadacitinib) wird auf die S3-Leitlinie zur 

atopischen Dermatitis [55] verwiesen. Die genannten Biologika und JAK-Inhibitoren werden 

hierin mit hoher Empfehlungsstärke („soll“) empfohlen. Bezüglich der Anwendung bei 

atopischen Handekzemen wurde die Wirksamkeit und Sicherheit von Dupilumab, Abrocitinib 

und Upadacitinib bereits in klinischen Studien untersucht und belegt [56-61]. Allerdings 

berücksichtigt eine kontinuierliche Systemtherapie nicht den fluktuierenden Verlauf der 

Erkrankung. Weiterhin bestehen bei diesen Wirkstoffen zum Teil relevante Gegenanzeigen und 

es werden teils stark belastende Nebenwirkungen beobachtet. 

Im vorliegenden Anwendungsgebiet sind topische Kortikosteroide bereits nicht ausreichend 

oder nicht geeignet. Auch die Anwendung von höherpotenten topischen Kortikosteroiden stellt 

für die betroffenen Patienten keine Therapieoption dar, da die Behandlung des CHE mit 

topischen Kortikosteroiden häufig von starken Nebenwirkungen begleitet wird, die eine weitere 

Behandlung mit höherpotenten topischen Kortikosteroiden verhindern [62]. Von topischen 

Calcineurininhibitoren, die nur für die Behandlung der atopischen Dermatitis zugelassen sind 

und in der deutschen Leitlinie nur mit geringerer Empfehlungsstärke und unter 

Einschränkungen empfohlen werden, ist eine maximal vergleichbare Wirksamkeit gegenüber 

topischen Kortikosteroiden zu erwarten. Die Behandlung mit topischen Calcineurininhibitoren 

stellt daher ebenso wie die Anwendung (höherpotenter) topischer Kortikosteroide keine 

Therapieoption im vorliegenden Anwendungsgebiet dar.  

Im folgenden Abschnitt werden daher ausschließlich die tatsächlichen zur Verfügung stehenden 

Therapieoptionen Alitretinoin, Ciclosporin, systemische Kortikosteroide, die Biologika 

Dupilumab, Lebrikizumab und Tralokinumab, die systemischen JAK-Inhibitoren Abrocitinib, 

Baricitinib und Upadacitinib und UV-Therapie beschrieben. 

Überblick über die einzelnen Behandlungsoptionen 

Alitretinoin 

Alitretinoin war die bisher einzige explizit für das CHE zugelassene Therapie [63]. Die 

Zulassung für erwachsene Patienten mit schwerem CHE, das auf die Behandlung mit potenten 

topischen Kortikosteroiden nicht anspricht, erfolgte 2008 auf Basis einer RCT. Hierbei wurde 

ein Ansprechen bei bis zu 48 % der Patienten unter Alitretinoin im Vergleich zu 17 % unter 

Placebo beobachtet [63]. Diese Wirksamkeit ist stark abhängig vom CHE-Subtyp. Alitretinoin 

zeigte sich am stärksten wirksam bei hyperkeratotischem CHE, während die Wirksamkeit beim 

vesikulären Handekzem deutlich geringer war. Alitretinoin ist auch bei mittelschwerem CHE 
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wirksam [64, 65] und wird in der deutschen Leitlinie mit hoher Empfehlungsstärke („soll“) für 

alle CHE-Subtypen sowohl für mittelschweres als auch für schweres CHE empfohlen [5]. Als 

Nebenwirkungen werden unter Alitretinoin u. a. Kopfschmerzen, mukokutane Beschwerden, 

Hyperlipidämie und eine Abnahme des freien Thyroxins und des Thyroidea-stimulierenden 

Hormons beobachtet [63]. Diese Parameter müssen daher während der Therapie überwacht 

werden, um ggf. gegensteuernde Maßnahmen ergreifen zu können [5]. 

Als Retinoid ist Alitretinoin stark teratogen, was die Anwendung bei Frauen im gebärfähigen 

Alter einschränkt und eine Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen verbietet [63]. 

Für Frauen im gebärfähigen Alter ist eine strikte Schwangerschaftsverhütung einen Monat vor, 

während und einen Monat nach Beendigung der Behandlung erforderlich [63]. Dieses 

Schwangerschaftsverhütungsprogramm ist notwendig, da die starke teratogene Wirkung von 

Alitretinoin schwere und lebensbedrohliche Missbildungen beim ungeborenen Kind verursacht 

[63, 66, 67]. Da es trotz des beauflagten Schwangerschaftsverhütungsprogramms und eines 

roten Hand-Briefs zur Teratogenität weiterhin zu Schwangerschaften unter oralen Retinoide 

kommt, erinnerte die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft erst im Mai 2024 

erneut an die Einhaltung des Schwangerschaftsverhütungsprogramms [68].  

Darüber hinaus bestehen noch weitere Gegenanzeigen. Neben Schwangeren, Stillenden und 

Frauen im gebärfähigem Alter, die nicht alle Bedingungen des notwendigen Schwangerschafts-

verhütungsprogramms einhalten, umfasst dies Patienten mit bestehenden Allergien gegen 

Erdnüsse oder Soja oder mit angeborener Fructose-Intoleranz, Patienten mit Leberinsuffizienz, 

schwerer Niereninsuffizienz, nicht ausreichend eingestellter Hypercholesterinämie, nicht 

ausreichend eingestellter Hypertriglyceridämie, nicht ausreichend eingestelltem Hypo-

thyreoidismus, Hypervitaminose A, einer Überempfindlichkeit gegenüber Alitretinoin, anderen 

Retinoiden und Patienten die gleichzeitig eine Tetrazyklin-Behandlung erhalten [63]. 

Zusammengefasst kann Alitretinoin den therapeutischen Bedarf von Patienten mit CHE nicht 

decken. Neben den vielen Gegenanzeigen weist ein relevanter Anteil der Patienten nach wie 

vor ein fehlendes oder unzureichendes Ansprechen auf und viele Patienten können die 

Behandlung aufgrund der belastenden Nebenwirkungen nicht abschließen [69]. Für diese 

Patienten stellt Alitretinoin somit keine adäquate Therapie dar. 

Neben der mangelnden Persistenz der Therapie aufgrund von Therapieabbrüchen wird für 

Alitretinoin auch eine unzureichende Umsetzung der notwendigen Schwangerschaftstests bzw. 

der wirksamen Empfängnisverhütung während und nach der Behandlung beobachtet. So treten 

unter Alitretinoin und weiteren Retinoiden trotz des Schwangerschaftsverhütungsprogramms 

Schwangerschaften auf, von denen die meisten zu einem Schwangerschaftsabbruch führen [67, 

70, 71]. Alitretinoin kann daher auch den Bedarf an einer sicheren Therapie nicht decken. 

Ciclosporin 

Ciclosporin ist nicht explizit für die Behandlung des CHE zugelassen. In der Indikation der 

atopischen Dermatitis ist Ciclosporin zur Behandlung von Patienten mit schwerer atopischer 

Dermatitis zugelassen, falls eine systemische Therapie erforderlich ist [72]. 
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Laut der deutschen Leitlinie sollte Ciclosporin nur bei Patienten mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE eingesetzt werden, bei denen eine Refraktärität oder Kontraindikationen 

gegenüber der Erst- und Zweitlinientherapie bestehen [5]. Im Vergleich mit Alitretinoin wurde 

für Ciclosporin über einen Zeitraum von 24 Wochen eine deutlich geringere Ansprechrate 

festgestellt [73]. 

Die Behandlung mit Ciclosporin kann zu schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen wie 

Bluthochdruck, Nephrotoxizität und dem Risiko von Malignität und Infektionen führen. Die 

Therapie erfordert daher eine sorgfältige Überwachung. Aufgrund des Nebenwirkungsprofils 

ist die Therapie mit Ciclosporin weiterhin nicht für alle Patienten indiziert. So bestehen 

relevante Warnhinweise und Empfehlungen die Therapie abzusetzen, wenn sich z. B. eine 

Hypertonie nicht behandeln lässt [72]. 

Aufgrund der eingeschränkten Patientenpopulation, die innerhalb der Zulassung mit 

Ciclosporin behandelt werden kann (schweres atopisches CHE), der geringeren Ansprechrate, 

den relevanten Gegenanzeigen, der notwendigen Überwachung und der teils schwerwiegenden 

Nebenwirkungen, kann Ciclosporin den Bedarf an einer sicheren und für alle CHE-Patienten 

wirksamen und geeigneten Therapie nicht decken. 

Systemische Kortikosteroide 

Systemische Kortikosteroide sind nicht explizit für die Behandlung des CHE zugelassen [74]. 

Weiterhin liegt keine Evidenz aus RCT zur Behandlung von Handekzemen mit systemischen 

Kortikosteroiden vor. Eine langfristige oder wiederholte Anwendung soll grundsätzlich 

vermieden werden, da sie mit dauerhaften Nebenwirkungen verbunden ist [5]. Hierzu gehören 

belastende Nebenwirkungen wie Osteoporose, Osteonekrose, Glaukom, Katarakt, Unter-

drückung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Hyperglykämie, Bluthoch-

druck und Immunsuppression. Auf Basis der Zulassung und der Leitlinienempfehlung werden 

systemische Kortikosteroide von LEO Pharma nicht als zVT für Delgocitinib betrachtet. 

Aufgrund der fehlenden Evidenz zur Wirksamkeit und Sicherheit von systemischen 

Kortikosteroiden bei CHE, der nur kurzzeitigen Behandlungsmöglichkeit und den mit der 

Therapie verbundenen Nebenwirkungen berücksichtigen systemische Kortikosteroide weder 

die Chronizität der Erkrankung noch decken sie den therapeutischen Bedarf an Therapien, deren 

Wirksamkeit und Sicherheit in klinischen Studien bestätigt wurde.  

Anti-IL-4/IL-13- und Anti-IL-13-Antikörper (Biologika) 

Die Biologika Dupilumab, Lebrikizumab und Tralokinumab sind nicht explizit für die 

Behandlung des CHE zugelassen. Sie sind in der Indikation der atopischen Dermatitis 

zugelassen zur Behandlung von Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer 

Dermatitis, die für eine systemische Therapie in Betracht kommen [75-78]. 

Als Anti-IL-4/IL-13- bzw. Anti-IL-13-Antikörper unterbinden diese Biologika die der 

atopischen Dermatitis zugrunde liegende Typ-2-Inflammation und zeigen dementsprechend 

auch eine gute Wirksamkeit bei Patienten mit atopischem Handekzem. Für Dupilumab wurde 

die Wirksamkeit auch in weiteren CHE-Subtypen bereits gezeigt. So konnte Dupilumab in 
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Fallstudien und retrospektiven Studien die Krankheitsschwere auch subtypübergreifend bzw. 

bei Patienten mit vesikulärem Handekzem und mit hyperkeratotischem Handekzem reduzieren 

[58, 60, 79-82]. 

Dupilumab, Lebrikizumab und Tralokinumab sind generell gut verträglich, dennoch können 

typische Nebenwirkungen auftreten [75-78]. In der Nutzenbewertung zu Dupilumab werden 

beispielsweise Nachteile für die Behandlung mit Dupilumab hinsichtlich der SOC Augen-

erkrankungen und dem PT Konjunktivitis berücksichtigt [83].  

Zusammen mit den nur eingeschränkten Erfahrungen zur Wirksamkeit und Sicherheit bei allen 

CHE-Subtypen können Dupilumab, Lebrikizumab und Tralokinumab den therapeutischen 

Bedarf nicht ausreichend decken. 

Systemische JAK-Inhibitoren 

Die JAK-Inhibitoren Abrocitinib, Baricitinib und Upadacitinib sind nicht explizit für die 

Behandlung des CHE zugelassen. Sie sind in der Indikation der atopischen Dermatitis 

zugelassen zur Behandlung von Patienten mit mittelschwerer bis schwerer atopischer 

Dermatitis, die für eine systemische Therapie in Betracht kommen [84-86]. 

JAK-Inhibitoren unterbinden je nach Selektivität die Bildung bestimmter proinflammatorischer 

Zytokine. Abrocitinib, Baricitinib und Upadacitinib sind allesamt Hemmstoffe von JAK1 

während sich die Selektivität bezüglich der anderen Januskinasen unterscheidet. Über den 

JAK1-Signalweg vermitteln proinflammatorische Zytokine u. a. die der atopischen Dermatitis 

zugrundeliegende Typ-2-Inflammation. JAK-Inhibitoren bewirken folglich auch ein gutes 

Ansprechen bei Patienten mit atopischem Handekzem. Für andere Subtypen wurde die 

Wirksamkeit von JAK-Inhibitoren bereits in Einzelfallberichten sowie klinischen Studien 

gezeigt [56-61, 87]. Im Vergleich mit den oben beschriebenen Biologika weisen 

JAK-Inhibitoren einen schnelleren Wirkeintritt auf und zeigen eine stärkere Wirksamkeit. Auf 

dieser Basis wurde für die beiden JAK-Inhibitoren Abrocitinib und Upadacitinib auch ein 

beträchtlicher Zusatznutzen gegenüber Dupilumab festgestellt [88, 89]. 

Abrocitinib, Baricitinib und Upadacitinib weisen bei den meisten Patienten ein positives 

Nutzen-Risiko-Verhältnis auf. Dennoch treten häufiger auch andere Nebenwirkungen als bei 

der Anwendung der oben beschriebenen Biologika auf. Im Vergleich mit Dupilumab konnten 

in den Nutzenbewertungen von Abrocitinib und Upadacitinib diesbezüglich keine für die 

Nutzenbewertung relevanten Unterschiede (Abrocitinib) bzw. sowohl positive als auch 

negative Effekte (Upadacitinib) zwischen den Behandlungsgruppen gezeigt werden [90, 91]. 

Allerdings bestehen Warnhinweise für Patienten im Alter von 65 Jahren und älter, für Patienten 

mit einer atherosklerotischen kardiovaskulären Erkrankung in der Vorgeschichte oder anderen 

kardiovaskulären Risikofaktoren und für Patienten mit Risikofaktoren für maligne 

Erkrankungen. Bei diesen Patienten sollten die genannten systemischen JAK-Inhibitoren nur 

angewendet werden, wenn keine anderen Behandlungsoptionen zur Verfügung stehen. Als 

Gegenanzeigen gelten neben der Überempfindlichkeit gegen den jeweiligen Wirkstoff oder der 

sonstigen Bestandteile des Arzneimittels aktive Tuberkulose oder aktive schwerwiegende 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 3 A Stand: 14.10.2024 

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualitätsgesicherte Anwendung 

Delgocitinib (Anzupgo®) Seite 24 von 78  

Infektionen (für Baricitinib nur als weiterer Warnhinweis), schwere Leberinsuffizienz bzw. 

Leberfunktionsstörungen und Schwangerschaft [84-86]. 

Zusammen mit den nur eingeschränkten Erfahrungen zur Wirksamkeit und Sicherheit bei allen 

CHE-Subtypen können Abrocitinib, Baricitinib und Upadacitinib den therapeutischen Bedarf 

nicht ausreichend decken. 

UV-Therapie 

Bei mittelschwerem bis schwerem CHE, das therapierefraktär auf topische Kortikosteroide ist, 

stehen nach deutscher Leitlinie die UV-Therapien PUVA, Schmalband-UVB und UVA1 zur 

Verfügung. Allerdings soll eine UV-Therapie aufgrund der Assoziation langfristiger 

unerwünschter Wirkungen mit der kumulativen UV-Dosis nicht für Langzeitbehandlungen 

verwendet werden. Hierzu gehört beispielsweise ein erhöhtes Risiko von nicht melanozytärem 

Hautkrebs. 

Neben diesem erhöhten Risiko langfristiger unerwünschter Wirkungen aufgrund der UV-Dosis 

ist die UV-Therapie bei vielen Patienten auch aufgrund akuter Nebenwirkungen, wie Erytheme 

und Verbrennungen der Haut, nicht anwendbar. Weiterhin handelt es sich bei UV-Therapien 

um eine zeitlich sehr aufwendige Behandlungsoption, die daher schwer mit dem alltäglichen 

Leben zu vereinbaren ist, da der Patient über Monate hinweg mehrmals wöchentlich eine 

Arztpraxis für die Bestrahlung aufsuchen müsste [92]. Hinzu kommt, dass in Deutschland keine 

flächendeckende Versorgung mit UV-Therapien zur Verfügung steht. In der frühen Nutzen-

bewertung anderer dermatologischer Erkrankungen wurden UV-Therapien zudem als 

Ausnahmeverfahren und keinesfalls als Therapiestandard beschrieben [93]. 

Aufgrund der nur kurzzeitigen Behandlungsmöglichkeit und den mit der Therapie verbundenen 

Nebenwirkungen berücksichtigen UV-Therapien nicht die Chronizität der Erkrankung und 

decken den Bedarf nach einer wirksamen, sicheren und einfach verfügbaren und anwendbaren 

Therapie nicht. 

Fazit zu den bisherigen Behandlungsoptionen 

Aus der Übersicht der einzelnen Behandlungsoptionen wird ersichtlich, dass der hohe 

therapeutische Bedarf bisher nicht gedeckt wurde. Bisher war kein einziges Arzneimittel für 

die Behandlung des mittelschweren CHE zugelassen. Alitretinoin, der bisher einzige explizit 

zugelassene Wirkstoff bei schwerem CHE, das auf die Behandlung mit potenten topischen 

Kortikosteroiden nicht anspricht, weist große Einschränkungen hinsichtlich Gegenanzeigen, 

Verträglichkeit und damit einhergehend der Therapietreue auf. Biologika, Ciclosporin und 

systemische JAK-Inhibitoren sind nur für Patienten mit atopischem CHE zugelassen und stellen 

als kontinuierliche Therapien eine zusätzliche Belastung für die Patienten dar. Systemische 

Kortikosteroide und UV-Therapien können nur kurzfristig angewendet werden und 

berücksichtigen somit nicht die Chronizität des CHE. Weiterhin sind sie mit starken 

Nebenwirkungen verbunden. 

Es besteht somit ein hoher therapeutischer Bedarf an zugelassenen Therapien – insbesondere 

für mittelschwer erkrankte CHE-Patienten –, die die beeinträchtigenden Symptome schnell 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 3 A Stand: 14.10.2024 

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualitätsgesicherte Anwendung 

Delgocitinib (Anzupgo®) Seite 25 von 78  

lindern, mit einem einfachen und bedarfsgerechtem Anwendungsschema den fluktuierenden 

Verlauf der Erkrankung berücksichtigen, eine gute Verträglichkeit aufweisen sowie ohne 

Einschränkungen bei allen Patienten angewendet werden können.  

Delgocitinib deckt als neuartige CHE-spezifische Therapie den bisher bestehenden 

therapeutischen Bedarf 

Delgocitinib ist der erste zugelassene Pan-JAK-Inhibitor zur topischen Anwendung. Mit der 

Multizytokin-Inhibition über mehrere JAKs erreicht Delgocitinib trotz der Heterogenität der 

Erkrankung und den unterschiedlichen für CHE relevanten Signalkaskaden alle wichtigen 

Therapieziele im Anwendungsgebiet der CHE unter Beibehaltung einer sehr guten 

Verträglichkeit. In einem umfangreichen klinischen Studienprogramm zeigte Delgocitinib 

hierzu insbesondere: 

• eine Reduktion der Schwere und des Ausmaßes der Ekzemläsionen in den 

objektiven Bewertungen gemäß HECSI und IGA-CHE  

• eine damit einhergehende Verbesserung in der subjektiven Bewertung der 

gesundheitsspezifischen Lebensqualität mittels DLQI und HEIS 

• ein Sicherheitsprofil auf Niveau des Vehikels bzw. eine bedeutsame Vermeidung 

von (schweren) Nebenwirkungen und Therapieabbrüchen durch Delgocitinib  

Im direkten Vergleich mit Alitretinoin zeigte Delgocitinib sowohl eine überlegene Wirksamkeit 

als auch ein besseres Sicherheitsprofil. So erreichten Patienten in der Studie DELTA FORCE 

unter Delgocitinib signifikant häufiger eine patientenrelevante Reduktion des HECSI-Baseline-

Werts um 75 % bzw. eine Reduktion der Krankheitsschwere bis hin zu einer erscheinungsfreien 

bzw. fast erscheinungsfreien Haut (IGA-CHE-Behandlungserfolg), eine nicht mehr 

beeinträchtigte Lebensqualität (DLQI 0/1) und eine Reduktion des HEIS-Gesamtscores um 

≥ 1,5 Punkte als Patienten unter Alitretinoin (siehe Modul 4A). Hinsichtlich Sicherheit zeigte 

sich in den Vehikel-kontrollierten Studien DELTA 1 und DELTA 2 zwischen den 

Behandlungsarmen kein signifikanter Unterschied im Auftreten von UE und im Vergleich mit 

Alitretinoin traten unter Delgocitinib signifikant weniger Nebenwirkungen (auch schwere 

Nebenwirkungen) und Therapieabbrüche auf. Die Verbesserung der Hautsymptome und der 

Lebensqualität unter Delgocitinib wird bereits in der ersten Woche der Behandlung ersichtlich 

und bleibt während der gesamten Behandlungsdauer erhalten. Patienten mit erscheinungsfreier 

oder fast erscheinungsfreier Haut sollten die Therapie absetzen und erst bei erneutem Auftreten 

von Symptomen des CHE (beginnender Schub) wiederaufnehmen. Es ergeben sich somit 

therapiefreie Intervalle, die die alltägliche Belastung der Patienten durch eine notwendige 

Therapie weiter reduzieren und so die Adhärenz bzw. Persistenz der Behandlung weiter 

steigern. Erstmalig steht mit Delgocitinib somit eine Therapie zur Verfügung, die mit einem 

einfachen Anwendungsschema nach Bedarf sowohl die Chronizität der Erkrankung als auch 

den fluktuierenden Verlauf des CHE berücksichtigt. Weiterhin bestehen neben der Über-

empfindlichkeit gegen Delgocitinib oder sonstigen Bestandteilen von Anzupgo® keine Gegen-

anzeigen. Delgocitinib weist somit im Gegensatz zu Alitretinoin – dem einzigen anderen 
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explizit bei CHE zugelassenem Wirkstoff – keine relevanten Einschränkungen in der Therapie 

auf (siehe oben).  

Mit der expliziten Zulassung von Delgocitinib für Patienten mit mittelschwerem bis schwerem 

CHE einschließlich aller Subtypen werden Limitationen der bisher verfügbaren Therapien 

adäquat adressiert und der derzeitig notwendige Einsatz von Arzneimitteln außerhalb der 

Zulassung reduziert. Zusammen mit der starken Wirksamkeit und sehr guten Verträglichkeit 

deckt Delgocitinib somit den bisher bestehenden therapeutischen Bedarf. 

 

3.2.3 Prävalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland 

Geben Sie eine Schätzung für die Prävalenz und Inzidenz der Erkrankung bzw. der Stadien der 

Erkrankung in Deutschland an, für die das Arzneimittel laut Fachinformation zugelassen ist. 

Geben Sie dabei jeweils einen üblichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug (z. B. Inzidenz 

pro Jahr, Perioden- oder Punktprävalenz jeweils mit Bezugsjahr) an. Bei Vorliegen alters- oder 

geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in anderen Gruppen sollen die 

Angaben auch für Altersgruppen, Geschlecht bzw. andere Gruppen getrennt gemacht werden. 

Weiterhin sind Angaben zur Unsicherheit der Schätzung erforderlich. Verwenden Sie hierzu 

eine tabellarische Darstellung. Begründen Sie Ihre Aussagen durch Angabe von Quellen. Bitte 

beachten Sie hierzu auch die weiteren Hinweise unter Kapitel 3.2.6 Beschreibung der 

Informationsbeschaffung für Abschnitt 3.2. 

CHE ist eine häufig auftretende Hauterkrankung der Hände und eine der häufigsten 

berufsbedingten Hauterkrankungen. Die meisten Studien zur Prävalenz und Inzidenz 

untersuchen das Auftreten von Handekzemen und es existieren nur wenige Untersuchungen 

spezifisch zu CHE. Die Studien zur Prävalenz von Handekzemen in der Allgemeinbevölkerung 

wurden hauptsächlich in skandinavischen Ländern durchgeführt [94-96]. Die gepoolte 

Schätzung für die Ein-Jahres-Prävalenz von Handekzemen liegt in der Allgemeinbevölkerung 

bei 9,1 % (95-%-KI 8,4–9,8), wobei die meisten zum poolen herangezogenen Publikationen 

aus Skandinavien stammten [96]. In den Studien werden starke länderspezifische Unterschiede 

beobachtet. Für Deutschland existierte bisher nur eine Studie an Berufstätigen, die mit einer 

Punktprävalenz von 0,96 % auf ein deutlich geringeres Auftreten von Handekzemen in der 

deutschen Bevölkerung hindeutet [97]. Die epidemiologischen Untersuchungen sind darüber 

hinaus nur bedingt vergleichbar, da sie auf unterschiedlichen methodischen Ansätzen basieren, 

beispielsweise bezüglich der Diagnose (Selbstdiagnose vs. ärztlich gesicherte Diagnose). 

LEO Pharma führte daher die erste multinationale prospektive, longitudinale 

bevölkerungsbezogene Studie zur Prävalenz und Schwere des CHE durch (Chronic Hand 

Eczema Prevalence, Care, And Knowledge Of Real-Life Burden, CHECK) [98]. Aufgrund der 

länderspezifischen Unterschiede werden für das vorliegende Dossier die Studiendaten aus 

Deutschland zur Herleitung der Prävalenz des CHE herangezogen. 

CHECK 

Die Studie CHECK ist eine prospektive, bevölkerungsbezogene Befragung mit einer 6-

monatigen Nachverfolgung [98]. Für die Fallzahlplanung wurde von einer robusten 
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Genauigkeit der Prävalenzberechnung ausgegangen, wenn in jedem Land etwa 400 Patienten 

mit CHE an der Studie teilnehmen (geplante Stichprobengröße insgesamt etwa 

60.000 Teilnehmer). Die Erhebung wurde von Juli bis Oktober 2023 durchgeführt. Insgesamt 

nahmen 82.840 Personen an der Befragung teil, davon 14.949 Personen aus Deutschland. Die 

Stichprobe wurde aus der allgemeinen Bevölkerung so stratifiziert, dass sie in jedem Land 

repräsentativ für Alter, Geschlecht, Region, Einkommen und/oder Beschäftigungsstatus 

und/oder Bildungsniveau sowie die Aufteilung städtisch/ländlich ist.  

Die Studie CHECK umfasste zwei Fragebögen, die konsekutiv ausgefüllt wurden. Der 

Screening-Fragebogen diente zur Identifizierung von erwachsenen Patienten mit CHE 

(selbstberichtet nicht-ärztlich diagnostiziert oder selbstberichtet ärztlich diagnostiziert). Bei 

Angabe eines vorliegenden CHE und vollständig ausgefülltem Screening-Fragebogen folgte 

der Baseline-Fragebogen. Der Baseline-Fragebogen umfasste u. a. den Schweregrad des CHE 

anhand einer Selbstbewertung mittels des Photographic Guides. 

Prävalenz des CHE in Deutschland 

Die Prävalenz des CHE in Deutschland wird anhand der oben beschriebenen Studie CHECK 

bestimmt. Für die Berechnung der Prävalenz wird die Anzahl der Patienten mit selbst-

berichtetem ärztlich diagnostiziertem CHE verwendet. Durch die Verwendung der ärztlichen 

Diagnose wird sichergestellt, dass nur Patienten mit einem behandlungsbedürftigen CHE 

erfasst werden. 

In die Prävalenzanalyse wurden alle Patienten eingeschlossen, die den Screening-Fragebogen 

vollständig ausgefüllt hatten. In Deutschland war dies für 10.019 Personen zutreffend. Davon 

gaben 350 Personen an, an einem ärztlich diagnostiziertem CHE zu leiden. Dies entspricht einer 

Punktprävalenz von 3,5 % [95-%-KI: 3,1; 3,9]. 

Geschlechts- und altersspezifische Unterschiede des CHE 

Wie in Abschnitt 3.2.1 beschrieben sind Frauen häufiger von einem CHE betroffen. Dieser 

Prävalenzunterschied ist allerdings auf Umwelt- bzw. exogene Faktoren und nicht auf das 

Geschlecht zurückzuführen. So basiert dieser Prävalenzunterschied in erster Linie auf einer 

größeren Exposition von Frauen gegenüber Feuchtarbeit, wie z. B. bei der Betreuung von 

Kleinkindern, Reinigungs-, Friseurtätigkeiten und Krankenpflege [33-37]. Der Prävalenz-

unterschied wurde auch in der Studie CHECK beobachtet. Gewichtet nach Alter, Geschlecht, 

Region, Beschäftigungsstatus sowie die Aufteilung städtisch/ländlich berichteten mit 70,3 % 

Frauen gegenüber 29,7 % Männer deutlich mehr Frauen eine ärztliche Diagnose des CHE. Da 

dieser Prävalenzunterschied nicht aufgrund der Erkrankung (an sich) besteht, wird für die 

weitere Berechnung der Zielpopulation weiterhin die gemeinsame Punktprävalenz heran-

gezogen. 

Hinsichtlich altersspezifischer Unterschiede lag der Anteil an Teilnehmern mit einem ärztlich 

diagnostiziertem CHE bei den 30- bis 59-Jährigen vergleichbar hoch (22,6–24,2 %) und bei 

den unter 29- bzw. über 60-Jährigen niedriger (17,0 % bzw. 12,6 %; siehe Tabelle 3-1).  
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Tabelle 3-1: Anteil der Teilnehmer mit ärztlich diagnostizierter CHE-Diagnose je 

Altersgruppe 

Alter zu Baseline 

Ärztlich diagnostizierte CHE-

Diagnose (selbstberichtet) 

n (%) 

18–29 Jahre 331 (17,0%) 

30–39 Jahre 460 (23,6%) 

40–49 Jahre 470 (24,2%) 

50–59 Jahre 440 (22,6%) 

60–69 Jahre 246 (12,6%) 

 

Unsicherheit der Schätzung 

Da die Erhebung der Prävalenz in der Studie selbstberichtet war, konnte kein Arzt die Diagnose 

der selbstberichteten Daten bestätigen. Dies könnte zu einer Überschätzung der CHE-Prävalenz 

geführt haben. 

Patientenbefragungen sind grundsätzlich anfällig für Verzerrungen und Faktoren, die die 

Repräsentativität der Studie einschränken könnten. Für Web-basierte Untersuchungen gibt es 

weitere Faktoren, die die Repräsentativität einschränken können, wie z. B. Selektionsbias, 

Abdeckungsbias (z. B. Internetzugangsrate) und Non-Response-Bias (nicht alle potenziellen 

Teilnehmer klicken auf den Link in der Einladungs-E-Mail). Die Studie basiert auf einer 

Befragung von Patienten. Aufgrund der Selbstauskunft ist weiterhin mit potenziellen 

Antwortverzerrungen zu rechnen, wie z. B. ungenauer Erinnerung, falscher Berichterstattung 

(absichtlich oder unabsichtlich) oder verzerrter Berichterstattung aufgrund des aktuellen 

Gesundheitszustands des Teilnehmers.  

Aufgrund des Studiendesigns ist die Verzerrung aufgrund der beschriebenen Faktoren als 

gering zu betrachten. So lag in jedem Land der Studie die Internetzugangsrate bei über 85 % 

und um die Repräsentativität der Bevölkerung zu maximieren, wurden in der Studie Quoten 

festgelegt. Darüber hinaus konnte durch das Studiendesign die Verzerrung durch Selbst-

selektion reduziert werden, indem das Ziel der Studie bei der Einladung der Teilnehmer nicht 

ersichtlich war und indem Teilnehmer aus der allgemeinen Bevölkerung einbezogen wurden. 

Durch die Verwendung validierter Instrumente, wo immer dies möglich war, wurde weiterhin 

eine Antwortverzerrung begrenzt. Darüber hinaus wurden Qualitätskontrollen durchgeführt, 

um Inkonsistenzen in den Daten zu vermeiden.  

Zusammengenommen stellen die beschriebenen Unsicherheiten die Studienergebnisse nicht in 

Frage. Erstmals existieren bevölkerungsbezogene multinationale Daten mit der Möglichkeit 

aussagekräftige Daten zur Prävalenz und Schwere der Erkrankung auf Länderebene 

auszuwerten. 
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Inzidenz des CHE in Deutschland 

Zur Inzidenz des CHE in Deutschland konnten keine verlässlichen Daten identifiziert werden. 

Die deutsche Leitlinie führt eine Inzidenzrate von 5,5 Fällen pro 1000 Personenjahren aus einer 

bevölkerungsbasierten Befragung in Schweden auf [5, 33]. 

Für Deutschland liegen Inzidenzraten berufsbedingter Hautkrankheiten vor. In Risikoberufen 

liegt die durchschnittliche jährliche Inzidenz hierbei bei 6,7 pro 10.000 Beschäftigte [99].  

Aufgrund des chronischen Charakters der Erkrankung und der fehlenden bevölkerungs-

bezogenen Inzidenzdaten aus Deutschland werden die Angaben zur Inzidenz als zweitrangig 

zur Prävalenz betrachtet. Aufgrund der im Verhältnis zu den Gesamterkrankten nur wenigen 

Neuerkrankten wird die Angabe der Prävalenz als relevantere Aussage für CHE betrachtet und 

auf eine weitere Darstellung der Inzidenz im vorliegenden Modul 3 A verzichtet. 

 

Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Änderungen hinsichtlich 

Prävalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland innerhalb der nächsten 5 Jahre zu 

erwarten sind. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Begründen Sie Ihre 

Aussagen durch die Angabe von Quellen. 

Bevölkerungsbezogene, internationale Studien (durchgeführt zwischen 1964 und 2007) zeigten 

hinsichtlich der Epidemiologie des Handekzems eine stabile Prävalenz über den 

Studienzeitraum [96]. Für Deutschland lassen sich Änderungen hinsichtlich der Prävalenz und 

Inzidenz anhand der Berufskrankheit (BK) Nr. 5101 ableiten. Unter Betrachtung berufs-

bedingter Hautkrankheiten ergaben sich für die Jahre 2022 und 2023 mit 14.873 und 14.783 

keine relevante Änderungen bei den Verdachtsanzeigen der BK 5101 [100]. Aufgrund 

fehlender bevölkerungsbezogener Angaben zur Inzidenz von CHE in Deutschland werden 

keine Aussagen zur Entwicklung der Inzidenz gemacht. Ausgehend von keiner wesentlichen 

Änderung in der Prävalenz berufsbedingter Hautkrankheiten wird von einer gleichbleibenden 

Prävalenz der CHE-Gesamtpopulation in Deutschland ausgegangen (siehe Tabelle 3-2). 

Tabelle 3-2: Prognose zur Entwicklung der erwachsenen Patienten mit CHE, basierend auf 

einer stabilen Prävalenz 

 2024 2025 2026 2027 2028 2029 

Gesamtbevölkerung1 

≥ 18 Jahre [Mio] 
69,71 69,65 69,60 69,52 69,44 69,33 

Prävalenz Konstante Prävalenz von 3,5 % [95-%-KI: 3,1; 3,9] 

1
Basierend auf den aktuellen Prognosen des Statistischen Bundesamtes: 15. koordinierte Bevölkerungs-

vorausberechnung – Variante 1 (G2-L2-W1): Moderate Entwicklung der Geburtenhäufigkeit und Lebens-

erwartung bei niedrigem Wanderungssaldo) Statistisches Bundesamt Deutschland - GENESIS-Online: Ergebnis 

12421-0002 (destatis.de) 

 

https://www-genesis.destatis.de/genesis/online?sequenz=tabelleErgebnis&selectionname=12421-0002&sachmerkmal=BEVPR1&sachschluessel=BEV-VARIANTE-01#abreadcrumb
https://www-genesis.destatis.de/genesis/online?sequenz=tabelleErgebnis&selectionname=12421-0002&sachmerkmal=BEVPR1&sachschluessel=BEV-VARIANTE-01#abreadcrumb
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Anhand der Bevölkerungsentwicklung in Deutschland ist in den nächsten 5 Jahren keine 

Steigerung der Anzahl an erwachsenen Patienten mit CHE zu erwarten. 

 

3.2.4 Anzahl der Patienten in der Zielpopulation 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-3 die Anzahl der Patienten in der GKV an, für die 

eine Behandlung mit dem zu bewertenden Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet, auf das sich 

das vorliegende Dokument bezieht, gemäß Zulassung infrage kommt (Zielpopulation). Die 

Angaben sollen sich auf einen Jahreszeitraum beziehen. Berücksichtigen Sie auch, dass das zu 

bewertende Arzneimittel ggf. an bisher nicht therapierten Personen zur Anwendung kommen 

kann; eine lediglich auf die bisherige Behandlung begrenzte Beschreibung der Zielpopulation 

kann zu einer Unterschätzung der Zielpopulation führen. Bitte beachten Sie hierzu auch die 

weiteren Hinweise unter Kapitel 3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Abschnitt 

3.2. Stellen Sie Ihre Berechnungen möglichst in einer Excel Tabelle dar und fügen diese als 

Quelle hinzu. 

Generell sollen für die Bestimmung des Anteils der Versicherten in der GKV Kennzahlen der 

Gesetzlichen Krankenversicherung basierend auf amtlichen Mitgliederstatistiken verwendet 

werden (www.bundesgesundheitsministerium.de). 

Tabelle 3-3: Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation 

Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes Arzneimittel) 

Anzahl der Patienten in 

der Zielpopulation 

(inklusive Angabe der 

Unsicherheit) 

Anzahl der GKV-Patienten 

in der Zielpopulation 

(inklusive Angabe der 

Unsicherheit) 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 
181.098–227.833 159.004–200.037 

 

Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-3 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen Sie 

dabei auch die Angaben zu Prävalenz und Inzidenz (wie oben angegeben) heran. Stellen Sie 

Ihre Berechnungen möglichst in einer Excel-Tabelle dar und fügen diese als Quelle hinzu. Alle 

Annahmen und Kalkulationsschritte sind darzustellen und zu begründen. Die Berechnungen 

müssen auf Basis dieser Angaben nachvollzogen werden können. Machen Sie auch Angaben 

zur Unsicherheit, z. B. Angabe einer Spanne. 

Die Zielpopulation von Delgocitinib umfasst erwachsene Patienten mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei denen TCS nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. Auf Basis der in 

Abschnitt 3.2.3 beschriebenen Prävalenz erwachsener Patienten mit CHE ist eine Ableitung des 

CHE-Schweregrads und das Nichtansprechen auf TCS bzw. die Nichteignung für TCS 

notwendig. Die Datenbasis für die Ableitung des CHE-Schweregrads bildet erneut die in 

Abschnitt 3.2.3 beschriebene Studie CHECK [98]. Die Ableitung des Nichtansprechens auf 

TCS bzw. der Nichteignung für TCS wird durch eine retrospektive Prüfung von Krankenakten 
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in der Studie RWEAL adressiert (Real-World Treatment & Management Of Chronic Hand 

Eczema In Clinical Practice) [101]. 

CHE-Schweregrad 

Im Rahmen der Studie CHECK wurde der Schweregrad des CHE anhand einer Selbst-

bewertung mittels des Photographic Guides untersucht [98]. Wie in Abschnitt 3.2.1 

beschrieben, handelt es sich beim Photographic Guide um ein validiertes und von der deutschen 

Leitlinie empfohlenes Instrument zur Einteilung des Schweregrads von Handekzemen [5, 102]. 

Die Selbstbewertung des Schweregrades durch die Patienten ist dabei weitestgehend identisch 

mit der Bewertung des behandelnden Arztes [103]. Der Photographic Guide ist somit ein 

verlässliches Instrument für Patienten zur Selbstbewertung des Schweregrads eines 

Handekzems. Um eine Verzerrung der Krankheitsschwere durch einen Retrospektionseffekt zu 

vermindern, wird für die Herleitung der Zielpopulation der aktuelle Schweregrad des CHE in 

der letzten Woche herangezogen. Weiterhin ist der aktuelle Schweregrad auch das notwendige 

Kriterium für eine Initiierung einer Therapie mit Delgocitinib gemäß Fachinformation. 

Gewichtet nach Alter, Geschlecht, Region, Beschäftigungsstatus sowie der Aufteilung in 

städtische und ländliche Regionen berichteten 55,41 % der CHE-Patienten einen moderaten bis 

sehr schweren Schweregrad nach Photographic Guide. Dieser Anteil entspricht der 

Zielpopulation von Delgocitinib mit einem mittelschweren bis schweren CHE (siehe Tabelle 

3-4). 

 

Tabelle 3-4: Schweregrad der CHE-Patienten mit ärztlich diagnostizierter Diagnose nach 

CHECK 

Schweregrad des CHE 

Patienten mit ärztlich diagnostizierter 

CHE-Diagnose (selbstberichtet) 

n (%) 

Abgeheilt/leicht 103 (44,59) 

Mittelschwer bis schwer 128 (55,41) 

 

RWEAL 

Die Studie RWEAL zielte darauf ab, die Behandlungsmuster und ärztlichen Entscheidungen 

bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE zu charakterisieren, 

einschließlich der Art der angewendeten Therapie, deren Reihenfolge, der Behandlungsdauer 

und des Grunds für den Wechsel oder das Absetzen von TCS oder Alitretinoin [101]. Die 

Erhebung erfolgte retrospektiv in 6 verschiedenen Ländern (Kanada, Frankreich, Deutschland, 

Italien, Spanien und Vereinigtes Königreich) unter Einschluss erfahrener Ärzte, die Patienten 

mit mittelschwerem bis schwerem CHE behandeln.  

Zunächst befüllten die Ärzte einen allgemeinen Fragebogen über ihre Praxis und die Fallzahl 

von erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE, die in den letzten 

12 Monaten untersucht wurden. Anschließend wurden mittels eines Algorithmus zur 
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Minimierung der Stichprobenverzerrung zufällig bis zu 20 Patienten für einen allgemeinen 

Fragebogen (Census-Fragebogen) und bei entsprechender Eignung bis zu 10 Patienten für einen 

detaillierteren Fragebogen (Focus-Fragebogen) ausgewählt. Für den Focus-Fragebogen waren 

nur Patienten geeignet, für die der Census-Fragebogen vollständig ausgefüllt wurde und die in 

den letzten 12 Monaten mit TCS behandelt wurden (ggf. in Kombination mit anderen CHE-

Therapien) oder bei denen TCS kontraindiziert waren. Insgesamt haben an der Studie RWEAL 

774 Ärzte teilgenommen, von denen 292 die Einschlusskriterien erfüllten und die Fragebögen 

vollständig ausgefüllt haben. Hieraus ergaben sich für Deutschland 918 ausgefüllte Census-

Fragebögen und 355 ausgefüllte Focus-Fragebögen. 

Fehlende Krankheitskontrolle bzw. Nichteignung für TCS 

Das nicht ausreichende Ansprechen auf TCS bzw. die Nichteignung für TCS wurde im Rahmen 

der Studie RWEAL durch eine retrospektive Prüfung von Krankenakten mit Hilfe der Census- 

und Focus-Fragebögen untersucht [101]. 

Anhand der Census-Fragebögen konnte der Anteil an Patienten bestimmt werden, für den eine 

Kontraindikation gegenüber TCS vorliegt, bzw. bei denen Aspekte vorliegen, die gegen eine 

Anwendung von TCS sprechen (z. B. Sicherheitsrisiken). In Deutschland wiesen 7 der 

918 Patienten in der Census-Population (0,76 %) Kontraindikationen oder Aspekte auf, die 

gegen eine Anwendung von TCS sprechen. Für diese Patienten stellen TCS keine geeignete 

Therapie dar. 

Das nicht ausreichende Ansprechen auf TCS wurde innerhalb der Focus-Population anhand der 

Patienten bestimmt, die innerhalb der letzten 12 Monate mit TCS der Klasse III–IV behandelt 

wurden und diese Behandlung aufgrund einer nicht beibehaltenen niedrigen Krankheitsaktivität 

oder unerwünschter Ereignisse abbrechen mussten. Ein nicht ausreichendes Ansprechen auf 

TCS wurde bei 52 der 355 Patienten innerhalb der Focus-Population beobachtet (14,65 %).  

Zusammengenommen entspricht dieser Anteil von gesamt 15,41 % den Patienten in der 

Zielpopulation von Delgocitinib, bei denen TCS nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. 

Anzahl der Patienten in der Zielpopulation 

Die Anzahl der Patienten in der Zielpopulation von Delgocitinib wird in einem mehrstufigen 

Prozess mithilfe der obigen Angaben berechnet (siehe Abbildung 3-2). 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 3 A Stand: 14.10.2024 

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualitätsgesicherte Anwendung 

Delgocitinib (Anzupgo®) Seite 33 von 78  

 

Abbildung 3-2: Herleitung der Zielpopulation von Delgocitinib 

 

Schritt 1 und 2: Erwachsene Patienten mit CHE 

Die Zielpopulation von Delgocitinib umfasst ausschließlich erwachsene CHE-Patienten, sodass 

Kinder und Jugendliche mit CHE ausgeschlossen sind und nur die Angaben zur 

Bevölkerungszahl und Prävalenz von Erwachsenen herangezogen werden. Die Anzahl 

Erwachsener in der Bevölkerung Deutschlands beträgt für 2022 nach Angaben des Statistischen 

Bundesamtes (DESTATIS) 68.416.620 (Zensus 2022) [104]. Für die Prävalenz wird das 

95-%-KI der in Abschnitt 3.2.3 ermittelten Prävalenz herangezogen (3,1–3,9 %). 

Schritt 3: Erwachsene Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE 

Die Zielpopulation von Delgocitinib umfasst zudem ausschließlich CHE vom Schweregrad 

mittelschwer bis schwer. Daher wird der aus der CHECK-Studie bestimmte Anteil an 

mittelschwer bis schwer betroffenen CHE-Patienten von 55,41 % zur Herleitung der 

Zielpopulation herangezogen. 

Schritt 4: Erwachsene Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE, bei denen TCS 

nicht ausreichen oder nicht geeignet sind 

Die Zielpopulation von Delgocitinib umfasst zudem ausschließlich CHE-Patienten, bei denen 

TCS nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. Zur Herleitung der Zielpopulation wird daher 

der aus der Studie RWEAL bestimmte Anteil von 15,41 % der CHE-Patienten berücksichtigt, 

bei denen TCS nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. 
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Hieraus ergibt sich eine Anzahl von 181.098–227.833 Patienten in der Zielpopulation von 

Delgocitinib: erwachsene Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE, bei denen TCS 

nicht ausreichen oder nicht geeignet sind. 

Schritt 5: Anzahl der Patienten der Zielpopulation in der GKV 

Der Anteil der Versicherten in der GKV wurde als prozentualer Anteil der Anzahl an 

Versicherten in der GKV im Jahr 2023 und dem Bevölkerungsstand desselben Jahres berechnet. 

Der Anteil der GKV-Versicherten an der Gesamtbevölkerung beträgt nach Angaben des 

Statistischen Bundesamtes (Gesamtbevölkerung 2023: 84.669.326 [105]) und der 

Gesundheitsberichterstattung des Bundes (GBE-Bund; 74.306.553 GKV-Versicherte 2023 

[106]) 87,8 % für das Jahr 2023. 

Für das vorliegende Anwendungsgebiet ergibt sich somit eine Anzahl von 159.004–200.037 

erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem CHE, bei denen TCS nicht 

ausreichen oder nicht geeignet sind, die in der GKV versichert sind. 

Einordnung der Größe der Zielpopulation 

Wie in Abschnitt 3.2.3 beschrieben bestehen starke länderspezifische Unterschiede im Auf-

treten von CHE. Dies äußert sich in unterschiedlich hohen Prävalenzwerten. Während in 

skandinavischen Ländern eine Prävalenz von 9,1 % berichtet wird, wurde in einer 

niederländischen, populationsbezogenen Untersuchung eine 1-Jahres-Prävalenz von 4,7 % 

erhoben [107]. Für Deutschland existierte bisher nur eine Untersuchung an Berufstätigen, die 

mit einer Punktprävalenz von 0,96 % ein deutlich geringeres Auftreten von Handekzemen in 

Deutschland erwarten lässt. Die in der Studie CHECK beobachtete Prävalenz von 3,5 % 

[95-%-KI: 3,1; 3,9] in der deutschen Gesamtbevölkerung stellt daher eine realistische 

Schätzung dar. 

Die niederländische Studie untersuchte weiterhin auch den Schweregrad betroffener 

CHE-Patienten anhand des Photographic Guides. Hier zeigte sich für den schlimmsten 

Schweregrad innerhalb der letzten 12 Monate ein Anteil an mittelschwer bis schwer betroffenen 

CHE-Patienten von 47,11 % [107]. In der Studie CHECK wurde für die Herleitung der 

Zielpopulation der aktuelle Schweregrad des CHE in der letzten Woche abgefragt. Die Anteile 

an mittelschwer bis schwer betroffenen CHE-Patienten liegen in einer vergleichbaren Höhe. 

Der in der Studie CHECK erhobene Anteil von 55,41 % wird daher als realistisch eingeschätzt. 

Untersuchungen zur Ansprechrate von potenten TCS der Klasse III und hochpotenten TCS der 

Klasse IV zeigten bei CHE-Patienten eine nicht ausreichende Wirkung bei 12 % bzw. 10 % der 

Patienten [108, 109]. In der für die Herleitung der Zielpopulation herangezogenen Studie 

RWEAL zeigte sich nur bei geringfügig mehr Patienten (bei 14,65 %) eine nicht ausreichende 

Wirkung von TCS der Klasse III und IV. Die herangezogene Angabe zum nicht ausreichenden 

Ansprechen stellt daher eine realistische Schätzung dar. Hinsichtlich fehlender Eignung für die 

Behandlung mit TCS wurde keine weitere Studie identifiziert. 
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Fazit 

Mit Hilfe der Studien CHECK und RWEAL liegen erstmals bevölkerungsbezogene Daten zur 

Prävalenz und zum Schweregrad des CHE sowie Erkenntnisse zu Behandlungsmustern aus dem 

deutschen Versorgungskontext vor. Die Ergebnisse der Studien CHECK und RWEAL konnten 

mit weiteren nationalen bzw. internationalen Untersuchungen verglichen werden. Die ermittelte 

GKV-Zielpopulation von 159.004–200.037 erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei denen TCS nicht ausreichen oder nicht geeignet sind, ist mit nur geringen 

Unsicherheiten behaftet und stellt eine realistische Schätzung dar. 

 

3.2.5 Angabe der Anzahl der Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen  

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-5 die Anzahl der Patienten an, für die ein 

therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, und zwar innerhalb des Anwendungsgebiets, 

auf das sich das vorliegende Dokument bezieht. Die hier dargestellten Patientengruppen sollen 

sich unmittelbar aus der Nutzenbewertung in Modul 4 ergeben. Ziehen Sie hierzu die Angaben 

aus Modul 4, Abschnitt 4.4.3 heran und differenzieren Sie ggf. zwischen Patientengruppen mit 

unterschiedlichem Ausmaß des Zusatznutzens. Fügen Sie für jede Patientengruppe eine neue 

Zeile ein.  

Tabelle 3-5: Anzahl der Patienten, für die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen 

besteht, mit Angabe des Ausmaßes des Zusatznutzens (zu bewertendes Arzneimittel) 

Bezeichnung der Therapie  

(zu bewertendes 

Arzneimittel) 

Bezeichnung der Patientengruppe 

mit therapeutisch bedeutsamem 

Zusatznutzen 

Ausmaß des 

Zusatznutzens 

Anzahl der 

Patienten in der 

GKV 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene Patienten mit 

mittelschwerem bis schwerem 

chronischem Handekzem, bei denen 

topische Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht geeignet sind. 

Beträchtlich 159.004–200.037 

 

Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-5 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen Sie 

dabei auch die Angaben zu Prävalenz und Inzidenz (wie im Abschnitt 3.2.3 angegeben) heran. 

Es besteht ein Zusatznutzen für die gesamte Zielpopulation von Delgocitinib, dessen Ausmaß 

auf Basis der Studienergebnisse beträchtlich ist. Aus den verfügbaren Studiendaten ergeben 

sich keine Hinweise auf einen abweichenden Zusatznutzen für einzelne Patientengruppen 

(siehe hierzu Abschnitt 4.3.1.3.2 Subgruppenanalysen in Modul 4 A). Die Patientengruppe, für 

die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen beansprucht wird, entspricht daher der 

gesamten in Abschnitt 3.2.4 hergeleiteten Zielpopulation. 

3.2.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Abschnitt 3.2 

Erläutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.2.1 bis 3.2.5 genannten 

Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen bzw. Quellen, die 
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über die epidemiologische Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen werden. 

Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Sollten keine offiziellen Quellen 

verfügbar sein, sind umfassende Informationen zum methodischen Vorgehen bei der 

Datengewinnung und Auswertung erforderlich (u. a. Konkretisierung der Fragestellung, 

Operationalisierungen, Beschreibung der Datenbasis [u. a. Umfang und Ursprung der 

Datenbasis, Erhebungsjahr/e, Ein- und Ausschlusskriterien], Patientenrekrutierung, Methode 

der Datenauswertung, Repräsentativität), die eine Beurteilung der Qualität und 

Repräsentativität der epidemiologischen Informationen erlauben. Bitte orientieren Sie sich im 

Falle einer Sekundärdatenanalyse an den aktuellen Fassungen der Leitlinien Gute Praxis 

Sekundärdatenanalyse und Guter Epidemiologischer Praxis sowie an STROSA, dem 

Berichtsformat für Sekundärdatenanalysen.  

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgeführt 

wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/ Suchoberflächen, dem Datum 

der Recherche nach den üblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche 

sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten bzw. Publikationen 

berücksichtigt bzw. aus- und eingeschlossen wurden. Sofern erforderlich, können Sie zur 

Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durchgeführt 

wurde, soll eine vollständige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an 

die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe 

Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der 

bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden. 

Die Informationen zur Beschreibung des Krankheitsbildes sowie zum therapeutischen Bedarf 

wurden aus Quellen entnommen, die aus einer orientierenden Literaturrecherche in der 

Datenbank MEDLINE über die Suchoberfläche PubMed stammen. Zusätzliche Informationen 

zum Krankheitsbild und zur Therapie des CHE wurden deutschen und internationalen Leitlinien 

entnommen, die über die Seite der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 

Fachgesellschaften e.V. sowie einer freien Internetsuche identifiziert wurden. Die Suche wurde 

im Juli 2024 durchgeführt. Details zu den einzelnen Wirkstoffen wurden aus den jeweiligen 

Fachinformationen entnommen. Für die Charakterisierung der Zielpopulation wurde die 

Fachinformation von Delgocitinib mit Stand September 2024 verwendet.  

Quellen zu Prävalenz und Inzidenz wurden per orientierender Literaturrecherche in der 

Datenbank MEDLINE über die Suchoberfläche PubMed mit den Suchbegriffen identifiziert: 

hand eczema, CHE, epidemiology, prevalence, incidence. Zusätzlich wurden die Internetseiten 

des Gemeinsamen Bundesausschusses und des Institutes für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen durchsucht. Die Suche wurde Juli 2024 durchgeführt.  

Epidemiologische Kennzahlen zum mittelschwerem bis schwerem CHE, bei dem TCS nicht 

ausreichen oder nicht geeignet sind, sind für Deutschland nur begrenzt vorhanden. Die 

Herleitung der Prävalenz und der Zielpopulation basiert daher auf den Studien CHECK und 

RWEAL, die in den Abschnitten 3.2.3 und 3.2.4 ausführlich beschrieben werden. Für Angaben 



Dossier zur Nutzenbewertung – Modul 3 A Stand: 14.10.2024 

Vergleichstherapie, Patienten mit therap. bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten, qualitätsgesicherte Anwendung 

Delgocitinib (Anzupgo®) Seite 37 von 78  

zum Anteil der gesetzlich Krankenversicherten sowie Prognosen der Bevölkerungszahl wurden 

die Statistiken der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und des Statistischen Bundesamtes 

verwendet. Es wurde keine systematische Literaturrecherche durchgeführt. 
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3.3 Kosten der Therapie für die gesetzliche Krankenversicherung 

Im Abschnitt 3.3 wird an mehreren Stellen gefordert, Spannen anzugeben, wenn dies an den 

entsprechenden Stellen zutrifft. Mit diesen Spannen ist in den nachfolgenden Tabellen 

konsequent weiterzurechnen, sodass daraus in Tabelle 3-10 Angaben für Jahrestherapiekosten 

pro Patient mit einer Unter- und Obergrenze resultieren. 

Die Kosten sind sowohl für das zu bewertende Arzneimittel als auch für alle vom Gemeinsamen 

Bundesausschuss als zweckmäßige Vergleichstherapie bestimmten Therapien anzugeben. 

Therapieabbrüche sind in den Tabellen 3-1 bis 3-10 nicht zu veranschlagen; sie sind im 

Abschnitt 3.3.6 darzustellen. 

Vorbetrachtungen 

Delgocitinib (Anzupgo®) wird angewendet bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei denen topische Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet sind 

[1]. Wie in Abschnitt 3.1 erläutert, stellt aus Sicht von LEO Pharma eine Therapie nach 

ärztlicher Maßgabe mit Alitretinoin bzw. für den Subtyp atopisches CHE Alitretinoin, 

Abrocitinib, Dupilumab oder Upadacitinib, jeweils zusätzlich zu einer topischen Basistherapie, 

die tatsächliche Versorgungssituation ohne das zu bewertende Arzneimittel dar, auf die gemäß 

§ 6 Absatz 2 der AM-NutzenV zur Ermittlung der zVT abzustellen ist.  

Im Folgenden werden daher die Kosten von Alitretinoin, Dupilumab, Abrocitinib und 

Upadacitinib für die gesetzliche Krankenversicherung dargestellt. 

 

3.3.1 Angaben zur Behandlungsdauer 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-6 an, nach welchem Behandlungsmodus (z. B. 

kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das zu bewertende Arzneimittel und die 

zweckmäßige Vergleichstherapie eingesetzt werden. Machen Sie diese Angaben getrennt für 

die Zielpopulation sowie für die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem 

Zusatznutzen (siehe Abschnitt 3.2). Geben Sie die Anzahl der Behandlungen pro Patient pro 

Jahr, die Behandlungsdauer je Behandlung in Tagen sowie die daraus resultierenden 

Behandlungstage pro Jahr an. Falls eine Therapie länger als ein Jahr dauert, jedoch zeitlich 

begrenzt ist, soll zusätzlich die Gesamttherapiedauer angegeben werden. Fügen Sie für jede 

Therapie, Behandlungssituation und jede Population bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein.  

Zur Ermittlung der Kosten der Therapie müssen Angaben zur Behandlungsdauer auf 

Grundlage der Fachinformation gemacht werden. Zunächst ist auf Grundlage der 

Fachinformation zu prüfen, ob es unterschiedliche Behandlungssituationen oder 

Behandlungsdauern gibt. Mit einer Behandlungssituation ist gemeint, dass für Patienten 

aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften unterschiedliche Behandlungsdauern veranschlagt 

werden, z. B. 12 Wochen vs. 24 Wochen. Mit Behandlungsdauer ist hier gemeint, dass 

unabhängig von diesen in der Fachinformation vorgegebenen Patienteneigenschaften eine 

Spanne der Behandlungsdauer gewählt werden kann, z. B. 12 bis 15 Wochen. Die Angaben sind 
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für jede Behandlungssituation einzeln zu machen. Ist für eine Behandlungssituation keine 

eindeutige Behandlungsdauer angegeben, sondern eine Zeitspanne, dann ist die jeweilige 

Unter- und Obergrenze anzugeben und bei den weiteren Berechnungen zu verwenden. Wenn 

aus der Fachinformation keine maximale Behandlungsdauer hervorgeht, ist die Behandlung 

grundsätzlich für ein Jahr anzusetzen, ansonsten die zulässige Anzahl an Gaben, z. B. maximal 

mögliche Anzahl der Zyklen pro Jahr. 

Tabelle 3-6: Angaben zum Behandlungsmodus (zu bewertendes Arzneimittel und 

zweckmäßige Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Therapie (zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung 

der Population 

bzw. 

Patientengruppe 

Behandlungsmodus Anzahl an 

Behandlungstagen 

pro Patient pro 

Jahr (ggf. Spanne) 

Behandlungs-

dauer je 

Behandlung 

in Tagen 

(ggf. Spanne) 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem 

bis schwerem 

CHE, bei denen 

topische 

Kortikosteroide 

nicht ausreichen 

oder nicht 

geeignet sind 

Bei Bedarf, 

zweimal täglich 
84 – 365 1 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®/ 

Alitrederm®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem 

bis schwerem 

CHE, bei denen 

topische 

Kortikosteroide 

nicht ausreichen 

oder nicht 

geeignet sind 

1 Behandlungszyklus 

von mind. 

12 Wochen bis zu 

2 Behandlungszyklen 

von max. 

24 Wochen, 

einmal täglich 

84 – 168 1 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem 

bis schwerem 

CHE (Subtyp 

atopisches 

Handekzem), bei 

denen topische 

Kortikosteroide 

nicht ausreichen 

oder nicht 

geeignet sind 

Kontinuierlich, 

einmal alle 14 Tage 
26,1 1 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

Kontinuierlich, 

einmal täglich 
365 1 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

Kontinuierlich, 

einmal täglich 
365 1 
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Wenn eine Behandlung nicht dauerhaft, aber länger als ein Jahr, z. B. bei einer Infektionskrankheit, 

durchgeführt werden muss, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen müssen die Kosten dann sowohl 

für ein Jahr als auch für die gesamte Behandlungsdauer pro Patient und die entsprechende Patientengruppe 

angegeben werden. 

 

Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-6 unter Nennung der verwendeten Quellen. 

Die zugrundeliegenden Informationen für den Behandlungsmodus des zu bewertenden Arznei-

mittels und der zweckmäßigen Vergleichstherapie wurden der jeweiligen Fachinformation 

entnommen [1-7]. 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib (Anzupgo®) 

Gemäß Fachinformation sollte Delgocitinib zur Behandlung zweimal täglich dünn auf die 

betroffene Haut der Hände und Handgelenke aufgetragen werden, bis die Haut erscheinungsfrei 

oder fast erscheinungsfrei ist [1]. Bei erneutem Auftreten von Symptomen des CHE 

(beginnender Schub) sollte die zweimal tägliche Behandlung der betroffenen Haut nach Bedarf 

wieder aufgenommen werden. Die minimale Therapiedauer von 12 Wochen (7 Tage x 12 

Wochen = 84 Tage) ergibt sich aus der Behandlungsdauer, nach der laut Fachinformation zu 

Delgocitinib eine Beurteilung des Therapieansprechens erfolgt. Da die Fachinformation keine 

genaue Angabe hinsichtlich der maximalen Behandlungsdauer enthält, wurde hierfür eine 

theoretische Obergrenze von 365 Tage pro Jahr festgelegt. Diese Spanne steht im Einklang mit 

dem Therapiekonzept von Delgocitinib als Behandlung nach Bedarf. 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin (Toctino®/Alitrederm®) 

Gemäß Fachinformation erfolgt die Behandlung mit Alitretinoin bei Erwachsenen mit 

schwerem chronischem Handekzem, das auf die Behandlung mit potenten topischen 

Kortikosteroiden nicht anspricht, einmal täglich [2-4]. Alitretinoin soll weiterhin auch Off-

Label für Patienten mit mittelschwerem chronischem Handekzem eingesetzt werden, wenn eine 

topische und/oder Phototherapie nicht ausreichend wirksam sind [8]. Die Behandlung bei 

mittelschwerem chronischem Handekzem erfolgt entsprechend der Behandlung bei schwerem 

chronischem Handekzem [9, 10]. Ein Behandlungszyklus wird mit 12 bis 24 Wochen 

angegeben. Dies entspricht mindestens 84 Behandlungstagen (7 Tage × 12 Wochen = 84 Tage) 

pro Kalenderjahr. Entsprechend der Fachinformation können Patienten im Falle eines Rückfalls 

von weiteren Behandlungszyklen profitieren [2-4]. In einem Jahr können maximal 

2 Behandlungszyklen mit einer Dauer von jeweils 24 Wochen durchgeführt werden, dies 

entspricht 336 Behandlungstagen (7 Tage × 48 Wochen = 336 Tage) pro Kalenderjahr. In der 

Studie DELTA FORCE wurde für den Wirkstoff Alitretinoin ausschließlich das 

Originalpräparat Toctino® verwendet, weshalb dieses ebenfalls neben dessen Generikum 

Alitrederm® für die Kostenberechnung dargestellt wird. 
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Dupilumab (Dupixent®) 

Die Behandlung mit Dupilumab erfolgt gemäß Fachinformation bei Erwachsenen mit 

mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis mit einer empfohlenen Initialdosis von 

600 mg (zwei Injektionen zu je 300 mg) vor, gefolgt von 300 mg alle zwei Wochen als 

Erhaltungsdosis [6]. Die Initialdosis wird nicht berücksichtigt, da diese nur einmalig zu 

Therapiebeginn verabreicht wird. Die Gabe erfolgt kontinuierlich, also unabhängig von der 

Erscheinungsfreiheit des Patienten. Bezogen auf ein Kalenderjahr mit 365 Tagen ergeben sich 

somit 26,1 Behandlungstage (= 365 Tage/14 Tage). 

Upadacitinib (Rinvoq®) 

Upadacitinib wird gemäß Fachinformation bei Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer 

atopischer Dermatitis einmal täglich angewendet [6]. Die Gabe erfolgt kontinuierlich, also 

unabhängig von der Erscheinungsfreiheit des Patienten. Bezogen auf ein Kalenderjahr mit 

365 Tagen ergeben sich somit 365 Behandlungstage.  

Abrocitinib (Cibinqo®) 

Abrocitinib wird gemäß Fachinformation bei Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer 

atopischer Dermatitis einmal täglich angewendet [7]. Die Gabe erfolgt kontinuierlich, also 

unabhängig von der Erscheinungsfreiheit des Patienten. Bezogen auf ein Kalenderjahr mit 

365 Tagen ergeben sich somit 365 Behandlungstage.  

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-7 die Behandlungstage pro Patient pro Jahr für das 

zu bewertende Arzneimittel und die zweckmäßige Vergleichstherapie an. Machen Sie diese 

Angaben getrennt für die Zielpopulation und die Patientengruppen mit therapeutisch 

bedeutsamem Zusatznutzen. Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der 

Anzahl der Behandlungen pro Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung 

(siehe Tabelle 3-6). Fügen Sie für jede Therapie, Behandlungssituation und jede Population 

bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein. 

Tabelle 3-7: Behandlungstage pro Patient pro Jahr (zu bewertendes Arzneimittel und 

zweckmäßige Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes 

Arzneimittel, zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Behandlungsmodus Behandlungstage pro 

Patient pro Jahr  

(ggf. Spanne) 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Bei Bedarf, 

zweimal täglich 
84 – 365 
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Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes 

Arzneimittel, zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Behandlungsmodus Behandlungstage pro 

Patient pro Jahr  

(ggf. Spanne) 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®/Alitrederm®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

1 Behandlungszyklus 

von mind. 12 Wochen 

bis zu 

2 Behandlungszyklen 

von max. 24 Wochen, 

einmal täglich  

84 – 336 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE 

(Subtyp atopisches 

Handekzem), bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Kontinuierlich, 

einmal alle 14 Tage 
26,1 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

Kontinuierlich, 

einmal täglich 
365 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

Kontinuierlich, 

einmal täglich 
365 

Wenn eine Behandlung nicht dauerhaft, aber länger als ein Jahr, z. B. bei einer Infektionskrankheit, 

durchgeführt werden muss, ist dies anzumerken. In den folgenden Tabellen müssen die Kosten dann sowohl 

für ein Jahr als auch für die gesamte Behandlungsdauer pro Patient und die entsprechende 

Patientengruppe angegeben werden. 

 

3.3.2 Angaben zum Verbrauch für das zu bewertende Arzneimittel und die 

zweckmäßige Vergleichstherapie 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-8 den Verbrauch pro Gabe und den Jahresverbrauch 

pro Patient für das zu bewertende Arzneimittel sowie für die zweckmäßige Vergleichstherapie 

in gebräuchlichem Maß (z. B. mg) gemäß der Fachinformation falls erforderlich als Spanne an. 

Falls die zweckmäßige Vergleichstherapie eine nichtmedikamentöse Behandlung ist, geben Sie 

ein anderes im jeweiligen Anwendungsgebiet international gebräuchliches Maß für den 

Jahresdurchschnittsverbrauch der zweckmäßigen Vergleichstherapie an. Fügen Sie für jede 

Therapie eine neue Zeile ein. 
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Tabelle 3-8: Jahresverbrauch pro Patient (zu bewertendes Arzneimittel und zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung 

der Therapie 

(zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichs-

therapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Behandlungs-

tage pro 

Patient pro 

Jahr (ggf. 

Spanne) 

Verbrauch 

pro Gabe 

(ggf. Spanne) 

Jahresverbrauch pro 

Patient (ggf. Spanne) 

(gebräuchliches Maß; im 

Falle einer 

nichtmedikamentösen 

Behandlung Angabe 

eines anderen im 

jeweiligen 

Anwendungsgebiet 

international 

gebräuchlichen Maßes) 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

84 – 365 0,6 g 100,8 g – 438 g 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®/ 

Alitrederm®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

84 – 336 10 – 30 mg 

840 – 10.080 mg 

(≙ 84 Weichkapseln à 10 

mg – 336 Weichkapseln à 

30 mg) 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 
Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem bis 

schwerem CHE (Subtyp 

atopisches Handekzem), 

bei denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

26,1 300 mg 

7.830 mg 

(≙ 26,1 Fertigspritzen à 

300 mg) 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 
365 15 – 30 mg 

5.475 – 10.950 mg 

(≙ 365 Retardtabletten à 

15 mg – 365 

Retardtabletten à 30 mg) 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 
365 100 – 200 mg 

36.500 – 73.000 mg 

(≙ 365 Filmtabletten à 

100 mg – 365 

Filmtabletten à 200 mg) 

Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-8 unter Nennung der verwendeten Quellen. Nehmen 

Sie ggf. Bezug auf andere Verbrauchsmaße, die im Anwendungsgebiet gebräuchlich sind (z. B. 

IU [International Unit], Dosierung je Quadratmeter Körperoberfläche, Dosierung je 

Kilogramm Körpergewicht). 
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Die Berechnung des in Tabelle 3-8 angegebenen Jahresdurchschnittsverbrauchs für den 

jeweiligen Wirkstoff ergibt sich aus der Fachinformation, hier insbesondere aus den 

empfohlenen Angaben zu Behandlungsmodus, Dosierung und den Behandlungstagen pro 

Patient pro Jahr [1-7].  

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib (Anzupgo®) 

Delgocitinib wird gemäß Fachinformation zweimal täglich dünn auf die betroffene Haut der 

Hände und Handgelenke aufgetragen [1]. Zur Bestimmung des Verbrauchs pro Anwendung 

wurden die Daten aus den Studien DELTA 1 und DELTA 2 herangezogen. Dabei lag der 

durchschnittliche Tagesverbrauch in der Studie DELTA 1 bei 1,2 g pro Tag und in der Studie 

DELTA 2 bei 1,1 g pro Tag [11, 12]. Der durchschnittliche Verbrauch, der in den beiden 

Studien beobachtet wurde, zeigt somit eine hohe Konsistenz. Für die weiteren Berechnungen 

wird eine konservative Herangehensweise gewählt und ein Verbrauch von 1,2 g pro Tag und 

somit 0,6 g pro Anwendung angenommen. Bei 84 Behandlungstagen ergibt sich somit ein 

Verbrauch von 100,8 g Creme (=84 Tage × 2 Behandlungen pro Tag × 0,6 g) und bei der 

theoretischen Obergrenze von 365 Tage pro Jahr entsteht ein Verbrauch von 438 g Creme 

(=365 Tage × 2 Behandlungen pro Tag × 0,6 g). Für die minimale Therapiedauer von 

12 Wochen ergibt sich ein Verbrauch von insgesamt 2 Tuben Delgocitinib à 60 g. Für die 

maximale Behandlungsdauer von 365 Tagen pro Jahr ergibt sich ein Verbrauch von maximal 

7,3 Tuben Delgocitinib à 60 g.  

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin (Toctino®/Alitrederm®) 

Die empfohlene Dosierung bei einer Behandlung mit Alitretinoin beträgt 10 mg oder 30 mg 

einmal täglich [2-4]. Bei 84 Behandlungstagen im Jahr ergibt sich somit als Untergrenze der 

Spanne ein Verbrauch von 84 Weichkapseln à 10 mg, entsprechend 840 mg. Die Obergrenze 

der Spanne ergibt sich aus 336 Behandlungstagen pro Kalenderjahr mit einem Verbrauch von 

336 Weichkapseln à 30 mg, entsprechend 10.080 mg. 

Dupilumab (Dupixent®) 

Die Behandlung mit Dupilumab sieht eine empfohlene Initialdosis von 600 mg (zwei 

Injektionen zu je 300 mg) vor, gefolgt von 300 mg alle zwei Wochen als Erhaltungsdosis [5]. 

Die Initialdosis wird nicht berücksichtigt, da diese nur einmalig zu Therapiebeginn verabreicht 

wird. Bei 26,1 Behandlungstagen ergibt sich in einem Kalenderjahr somit ein jährlicher 

Verbrauch von 26,1 Fertigspritzen à 300 mg. In Summe ergibt sich so ein jährlicher Verbrauch 

von 7.830 mg. 

Upadacitinib (Rinvoq®) 

Die empfohlene Dosis von Upadacitinib beträgt 15 mg oder 30 mg einmal täglich [6]. Bei 365 

Behandlungstagen ergibt sich somit als Untergrenze der Spanne ein Verbrauch von 

365 Retardtabletten à 15 mg, als Obergrenze der Spanne ein Verbrauch von 365 Retardtabletten 

à 30 mg. In Summe ergibt sich so ein jährlicher Verbrauch von 5.475 mg bis 10.950 mg. 
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Abrocitinib (Cibinqo®) 

Die empfohlene Anfangsdosis von Abrocitinib beträgt 100 mg oder 200 mg einmal täglich [7]. 

Für die Erhaltungstherapie beträgt die Dosis 100 mg einmal täglich, eine erneute Behandlung 

mit 200 mg einmal täglich kann in Erwägung gezogen werden. Die Anfangsdosis wird nicht 

berücksichtigt, da diese nur zu Therapiebeginn verabreicht wird. Bei 365 Behandlungstagen 

ergibt sich somit als Untergrenze der Spanne ein Verbrauch von 365 Filmtabletten à 100 mg, 

als Obergrenze der Spanne ein Verbrauch von 365 Filmtabletten à 200 mg. In Summe ergibt 

sich so ein jährlicher Verbrauch von 36.500 mg bis 73.000 mg. 

3.3.3 Angaben zu Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie 

Geben Sie in Tabelle 3-9 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise für das zu bewertende 

Arzneimittel sowie für die zweckmäßige Vergleichstherapie sind. Generell soll(en) die für die 

Behandlungsdauer zweckmäßigste(n) und wirtschaftlichste(n) verordnungsfähige(n) 

Packungsgröße(n) gewählt werden. Sofern Festbeträge vorhanden sind, müssen diese 

angegeben werden. Sofern keine Festbeträge bestehen, soll das günstigste Arzneimittel gewählt 

werden. Importarzneimittel sollen nicht berücksichtigt werden. Geben Sie zusätzlich die den 

Krankenkassen tatsächlich entstehenden Kosten an. Dazu ist der Apothekenabgabepreis nach 

Abzug der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte (siehe § 130 und § 130a SGB V mit Ausnahme 

der in § 130a Absatz 8 SGB V genannten Rabatte) anzugeben. Im Falle einer 

nichtmedikamentösen zweckmäßigen Vergleichstherapie sind entsprechende Angaben zu deren 

Vergütung aus GKV-Perspektive zu machen. Fügen Sie für jede Therapie eine neue Zeile ein. 

Sofern eine Darlegung der Kosten gemessen am Apothekenabgabepreis nicht möglich ist, sind 

die Kosten auf Basis anderer geeigneter Angaben darzulegen. 

Tabelle 3-9: Kosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie 

Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes 

Arzneimittel, zweckmäßige 

Vergleichstherapie)  

Kosten pro Packung 

(z.B. Apothekenabgabepreis oder andere 

geeignete Angaben in Euro nach 

Wirkstärke, Darreichungsform und 

Packungsgröße, für nichtmedikamentöse 

Behandlungen Angaben zu deren 

Vergütung aus GKV-Perspektive) 

Kosten nach Abzug 

gesetzlich vorgeschriebener 

Rabatte in Euro 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Anzupgo® 

60 g | 20 mg/g 

PZN: 19375607 

AVP: 953,25 € 

899,10 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 52,15 €ᵇ⁾] 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®) 

Toctino 10 mg Weichkapseln 

30 St | 10 mg 

PZN: 6846011 

AVP: 703,91 € 

669,04 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 32,87 €ᵇ⁾] 
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Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes 

Arzneimittel, zweckmäßige 

Vergleichstherapie)  

Kosten pro Packung 

(z.B. Apothekenabgabepreis oder andere 

geeignete Angaben in Euro nach 

Wirkstärke, Darreichungsform und 

Packungsgröße, für nichtmedikamentöse 

Behandlungen Angaben zu deren 

Vergütung aus GKV-Perspektive) 

Kosten nach Abzug 

gesetzlich vorgeschriebener 

Rabatte in Euro 

Toctino 30 mg Weichkapseln 

30 St | 30 mg 

PZN: 6846028 

AVP: 703,91 € 

669,04 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 32,87 €ᵇ⁾] 

Alitretinoin 

(Alitrederm®) 

Alitrederm 10 mg Weichkapseln 

30 St | 10 mg 

PZN: 14320487 

AVP: 511,87 € 

486,12 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 23,75 €ᵇ⁾] 

Alitrederm 30 mg Weichkapseln 

30 St | 30 mg 

PZN: 14320493 

AVP: 575,58 € 

546,80 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 26,78 €ᵇ⁾] 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Dupixent® 300 mg Inj.-

Lsg.i.e.Fertigspr.m.Sich.Sys. 

6 St | 300 mg 

PZN: 12727291 

AVP: 3.908,39 € 

3.686,47 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 219,92 €ᵇ⁾] 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

Rinvoq® 15 mg Retardtabletten 

90 St | 15 mg 

PZN: 15620369 

AVP: 3.515,59 € 

3.513,59 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 0,00 €] 

Rinvoq® 30 mg Retardtabletten 

90 St | 30 mg 

PZN: 17397705 

AVP: 4.486,38 € 

4.484,38 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 0,00 €] 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

Cibinqo® 100 mg Filmtabletten 

91 St | 100 mg 

PZN: 17388014 

AVP: 4.050,11 € 

4.048,11 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 0,00 €] 

Cibinqo® 200 mg Filmtabletten 

91 St | 200 mg 

PZN: 17388066 

AVP: 4.733,11 € 

4.731,11 € 

[2,00 €ᵃ⁾; 0,00 €] 

Stand Lauer-Taxe: 01.10.2024 

a) Apothekenabschlag nach § 130 Abs. 1a SGB V 

b) Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1 SGB V 

AVP: Apothekenverkaufspreis; GKV: Gesetzliche Krankenversicherung; PZN: Pharmazentralnummer 
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Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-9 unter Nennung der verwendeten Quellen. 

Berechnung der Kosten pro Packung aus GKV-Perspektive 

Die in Tabelle 3-9 angegebenen Preise sind auf Ebene der Apothekenverkaufspreise (inkl. 19 % 

Mehrwertsteuer) abzüglich der gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte der ausgewählten 

Packungen dargestellt. In diesem Fall werden, sofern zutreffend, folgende gesetzlich 

vorgeschriebene Rabatte vom jeweiligen Apothekenverkaufspreis abgezogen: 

• Apothekenabschlag nach § 130 Abs. 1 SGB V 

• Herstellerrabatt nach § 130a Abs. 1 SGB V 

Diese gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte werden sowohl für das zu bewertende Arzneimittel 

als auch bei den Handelsformen der zweckmäßigen Vergleichstherapie berücksichtigt. Für die 

Berechnung und Darstellung der Jahrestherapiekosten werden die Apothekenverkaufspreise der 

Lauer-Taxe (Preisabfrage für alle medikamentösen Therapien erfolgte am 01.10.2024 

verwendet. 

Die Kalkulation der Jahrestherapiekosten erfolgt unter Berücksichtigung der wirtschaftlichsten 

Packungsgröße für die GKV, also auf Grundlage der Packung und Packungsgrößen-

kombination, die den minimalen bzw. maximalen Verbrauch (falls eine Spanne vorliegt) am 

kostengünstigsten realisiert. 

 

Zusammenfassung der Arzneimittelkosten für das zu bewertende Arzneimittel und die 

zweckmäßige Vergleichstherapie 

Tabelle 3-10: Arzneimittelkosten des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie 

Bezeichnung 

der Therapie 

Kosten pro 

Packung 

Kosten nach 

Abzug gesetzlich 

vorgeschriebener 

Rabatte in Euro 

Jahresverbrauch pro 

Patient1 

Arzneimittel-

kosten pro 

Patient pro Jahr 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Anzupgo® 

60 g | 20 mg/g 
899,10 € 

100,8 g Creme – 

438,0 g Creme  

(≙ 2 Tuben à 60 g – 

7,3 Tuben à 60 g) 

1.798,20 € – 

6.563,43 € 

Arzneimittelkosten Delgocitinib 
1.798,20 € – 

6.563,43 € 
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Bezeichnung 

der Therapie 

Kosten pro 

Packung 

Kosten nach 

Abzug gesetzlich 

vorgeschriebener 

Rabatte in Euro 

Jahresverbrauch pro 

Patient1 

Arzneimittel-

kosten pro 

Patient pro Jahr 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®) 

Toctino® 

30 St | 10 mg 
669,04 € 

84 Weichkapseln à 10 mg – 

336 Weichkapseln à 10 mg 

(≙ 3 – 12 Packungen) 

2.007,12 € – 

8.028,48 € 

Toctino®  

30 St | 30 mg 
669,04 € 

84 Weichkapseln à 30 mg – 

336 Weichkapseln à 30 mg 

(≙ 3 – 12 Packungen) 

2.007,12 € – 

8.028,48 € 

Arzneimittelkosten Toctino® 
2.007,12 € – 

8.028,48 € 

Alitretinoin 

(Alitrederm®) 

Alitrederm® 

30 St | 10 mg 
486,12 € 

84 Weichkapseln à 10 mg – 

336 Weichkapseln à 10 mg 

(≙ 3 – 12 Packungen) 

1.458,36 € – 

5.833,44 € 

Alitrederm® 

30 St | 30 mg 
546,80 € 

84 Weichkapseln à 30 mg – 

336 Weichkapseln à 30 mg 

(≙ 3 – 12 Packungen) 

1.640,40 € – 

6.561,60 € 

Arzneimittelkosten Alitrederm® 
1.458,36 € – 

6.561,60 € 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Dupixent® 

6 St | 300 mg 
3.686,47 € 

26,1 Fertigspritzen à 300 mg  

(≙ 4,35 Packungen) 
16.036,14 € 

Arzneimittelkosten Dupilumab 16.036,14 € 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

Rinvoq® 

90 St | 15 mg 
3.513,59 € 

365 Retardtabletten à 15 mg  

(≙ 4,06 Packungen) 
14.249,56 € 

Rinvoq® 

90 St | 30 mg 
4.484,38 € 

365 Retardtabletten à 30 mg  

(≙ 4,06 Packungen) 
18.186,65 € 

Arzneimittelkosten Upadacitinib 
14.249,56 € – 

18.186,65 € 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

Cibinqo® 

91 St | 100 mg 
4.048,11 € 

365 Filmtabletten à 100 mg  

(≙ 4,01 Packungen) 
16.236,92 € 

Cibinqo® 

91 St | 200 mg 
4.731,11 € 

365 Filmtabletten à 200 mg  

(≙ 4,01 Packungen) 
18.976,43 € 

Arzneimittelkosten Abrocitinib 
16.236,92 € – 

18.976,43 € 

1Für die Berechnung der Arzneimittelkosten werden bei einer begrenzten Therapiedauer Teilmengen auf 

ganze Packungen aufgerundet. 
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3.3.4 Angaben zu Kosten für zusätzlich notwendige GKV-Leistungen  

Bestehen bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation regelhaft Unterschiede bei der 

notwendigen Inanspruchnahme ärztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger 

Leistungen zwischen dem zu bewertenden Arzneimittel und der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie, sind diese bei den Krankenkassen tatsächlich entstehenden Kosten zu 

berücksichtigen. Es werden nur direkt mit der Anwendung des Arzneimittels unmittelbar in 

Zusammenhang stehende Kosten berücksichtigt. Im nachfolgenden Abschnitt werden die 

Kosten dieser zusätzlich notwendigen GKV-Leistungen dargestellt.  

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-11 an, welche zusätzlich notwendigen GKV-

Leistungen (notwendige regelhafte Inanspruchnahme ärztlicher Behandlung oder Verordnung 

sonstiger Leistungen zulasten der GKV) bei Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels und 

der zweckmäßigen Vergleichstherapie entsprechend der Fachinformation entstehen. Geben Sie 

dabei auch an, wie häufig die Verordnung zusätzlich notwendiger GKV-Leistungen pro Patient 

erforderlich ist: Wenn die Verordnung abhängig vom Behandlungsmodus (Episode, Zyklus, 

kontinuierlich) ist, soll dies vermerkt werden. Die Angaben müssen sich aber insgesamt auf 

einen Jahreszeitraum beziehen. Machen Sie diese Angaben sowohl für das zu bewertende 

Arzneimittel als auch für die zweckmäßige Vergleichstherapie sowie getrennt für die 

Zielpopulation und die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen (siehe 

Abschnitt 3.2). Fügen Sie für jede Therapie, jede Population bzw. Patientengruppe und jede 

zusätzlich notwendige GKV-Leistung eine neue Zeile ein. Begründen Sie ihre Angaben zu 

Frequenz und Dauer. 

 

Tabelle 3-11: Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen bei Anwendung der Arzneimittel 

gemäß Fachinformation (zu bewertendes Arzneimittel und zweckmäßige Vergleichstherapie)  

Bezeichnung der 

Therapie (zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Bezeichnung der 

zusätzlichen GKV-

Leistung 

Anzahl der 

zusätzlich 

notwendigen 

GKV-

Leistungen je 

Episode, Zyklus 

etc. 

Anzahl der 

zusätzlich 

notwen-

digen 

GKV-

Leistungen 

pro 

Patient 

pro Jahr  

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Entfällt 
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Bezeichnung der 

Therapie (zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Bezeichnung der 

zusätzlichen GKV-

Leistung 

Anzahl der 

zusätzlich 

notwendigen 

GKV-

Leistungen je 

Episode, Zyklus 

etc. 

Anzahl der 

zusätzlich 

notwen-

digen 

GKV-

Leistungen 

pro 

Patient 

pro Jahr  

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®/ 

Alitrederm®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem bis 

schwerem CHE, bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Schwangerschafts- 

nachweis 

GOP: 32132 

Einen Monat vor 

Behandlung, 

einmal monatlich 

während der 

Therapie sowie 

einen Monat 

nach 

Therapieende 

5 – 13 

Gynäkologische 

Grundpauschale 

GOP: 08211 

Einmal pro 

Quartal 
2 – 4 

Beratung zur 

Empfängnisverhütung 

GOP: 01821 

Einmal vor 

Behandlungs-

beginn 

1 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen für die orale 

Kontrazeption 

Arzneimittel zur 

Kontrazeption  

(oral hormonell) 

Kontinuierlich ab 

einen Monat vor 

der Behandlung 

bis einen Monat 

nach der 

Behandlung  

152 – 365 

Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen für die intrauterine 

Kontrazeption  

Arzneimittel zur 

Kontrazeption 

(intrauterin hormonell) 

Einmal vor der 

Behandlung  
1 

Applikation eines 

Intrauterinpessars 

GOP: 01830 

Einmal vor der 

Behandlung 
1 

Ultraschall nach 

Applikation eines 

Intrauterinpessars 

GOP: 01831 

Einmal vor der 

Behandlung 
1 
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Bezeichnung der 

Therapie (zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Bezeichnung der 

zusätzlichen GKV-

Leistung 

Anzahl der 

zusätzlich 

notwendigen 

GKV-

Leistungen je 

Episode, Zyklus 

etc. 

Anzahl der 

zusätzlich 

notwen-

digen 

GKV-

Leistungen 

pro 

Patient 

pro Jahr  

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem bis 

schwerem CHE 

(Subtyp atopisches 

Handekzem), bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Entfällt 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

Quantitative 

Bestimmung einer in-

vitro Interferon-gamma 

Freisetzung nach ex-

vivo Stimulation mit 

Antigenen (mindestens 

ESAT-6 und CFP-10) 

spezifisch für 

Mycobacterium 

tuberculosis-complex 

(außer BCG) 

GOP: 32670 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 

Röntgenübersichtsaufna

hme der Brustorgane, 

zwei Ebenen 

GOP: 34241 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 

Nachweis von HBsAg 

GOP: 32781 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 

HBs-Antikörper 

GOP: 32617 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 

HBc-Antikörper 

GOP: 32614 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 

Hepatitis C-Virus-RNA, 

quantitativ 

GOP: 32823 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 

Quantitative 

Bestimmung der 

Hepatitis B-Virus-DNA 

zur Diagnostik einer 

HBV-Reaktivierung 

oder vor, während, zum 

Abschluss oder nach 

Abbruch einer 

spezifischen antiviralen 

Therapie 

GOP: 32817 

Einmal vor 

Therapiebeginn 
1 
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Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-11 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen 

Sie dabei auch die Angaben zur Behandlungsdauer (wie im Abschnitt 3.3.1 angegeben) heran. 

Die in Tabelle 3-11 aufgeführten Angaben beziehen sich auf § 4 Abs. 8 AM-NutzenV, laut dem 

die Aufstellung zusätzlich notwendiger GKV-Leistungen entsprechend der Fach- und 

Gebrauchsinformation darzustellen sind, wenn regelhaft Unterschiede zwischen dem zu 

bewertenden Arzneimittel und der zweckmäßigen Vergleichstherapie vorliegen. 

Die Vorgaben des G-BA sehen hierzu vor, lediglich Kosten aufzuführen, die unmittelbar mit 

der Anwendung des Arzneimittels in Zusammenhang stehen. Somit werden z. B. ärztliche 

Behandlungskosten, Krankenhauskosten, Kosten für die Applikation (wie beispielsweise 

Infusionsbestecke), Kosten für die Kontrolle des Behandlungserfolges oder des Krankheits-

verlaufes sowie für Routineuntersuchungen und ärztliche Honorarleistungen nicht 

berücksichtigt. 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib (Anzupgo®) 

Gemäß Fachinformation fallen keine zusätzlichen GKV-Leistungen im Zusammenhang mit der 

Behandlung mit Delgocitinib an, die regelhaft zu Unterschieden zwischen dem zu bewertenden 

Arzneimittel und der zweckmäßigen Vergleichstherapie führen würden [1]. 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin (Toctino®/Alitrederm®) 

Bei der Behandlung mit Alitretinoin fallen bei Frauen im gebärfähigen Alter zusätzlich 

notwendige GKV-Leistungen für ein Schwangerschaftsverhütungsprogramm an. Das 

Schwangerschaftsverhütungsprogramm für Alitretinoin umfasst gemäß Fachinformation eine 

umfangreiche Beratung durch den behandelnden Arzt über die teratogene Wirkung von 

Alitretinoin, regelmäßige ärztlich beaufsichtigte Schwangerschaftstests und die Anwendung 

von Empfängnisverhütung [2-4].  

Gemäß Fachinformation und Rote-Hand-Brief muss ein ärztlich überwachter Schwanger-

schaftstest vor Beginn der Behandlung, idealerweise einmal monatlich während der 

Behandlung sowie einen Monat nach Therapieende durchgeführt werden [2-4, 13]. Bei einer 

Behandlungsdauer von 12 Wochen (entsprechend 3 Monaten) müssen demnach insgesamt 5 

Schwangerschaftsnachweise durchgeführt werden: einmal vor Beginn der Behandlung, dreimal 

während der Behandlung, sowie einmal nach der Behandlung. Bei einer Behandlungsdauer von 

48 Wochen (11 Monaten) müssen entsprechend 13 Schwangerschaftsnachweise durchgeführt 

werden: einmal vor Beginn der Behandlung, 11-mal während der Behandlung, sowie einmal 

nach der Behandlung. 

Zur Empfängnisverhütung muss gemäß Fachinformation mindestens eine zuverlässige, 

nutzerunabhängige Methode oder zwei sich ergänzende nutzerabhängige Methoden zur 

Empfängnisverhütung, einen Monat vor der Behandlung, während des Behandlungszeitraums 

und mindestens einen Monat nach der Behandlung erfolgen [2-4]. Als zuverlässige, 
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nutzerunabhängige Methode zur Empfängnisverhütung wird die Anwendung eines 

hormonellen Intrauterinpessars herangezogen [14]. Die Anwendung eines Intrauterinpessars 

erfolgt mindestens einen Monat vor Behandlungsbeginn mit Alitretinoin und über den gesamten 

Behandlungszeitraum bis einen Monat nach Behandlungsende. Das Einsetzen des Intrauterin-

pessars erfolgt einmalig. Die Schwangerschaftsverhütung mittels eines Intrauterinpessars 

erfordert das Einsetzen des Wirkstofffreisetzungssystems in den Uterus der Patientin durch den 

behandelnden Arzt (GOP: 01830) und eine anschließende Untersuchung der korrekten 

Positionierung des Pessars mittels Ultraschalls (GOP: 01831).  

Zusätzlich wird als nutzerabhängige Methode die Anwendung oraler hormoneller 

Antikonzeptiva herangezogen, welche allerdings mit einer weiteren Methode zur 

Empfängnisverhütung (Barrieremethode) zu kombinieren ist [2-4, 14]. Die Therapie mit einem 

oralen Kontrazeptivum, muss ebenfalls mindestens einen Monat vor Therapiebeginn mit 

Alitretinoin erfolgen und über den gesamten Behandlungszeitraum bis einen Monat nach Ende 

der Behandlung fortgesetzt werden. Bei einer Behandlungsdauer von 12 Wochen (entsprechend 

3 Monaten) muss demnach eine Therapie über 5 Monate bzw. 152 Tage (5 Monate x 30,4 Tage 

= 152 Behandlungstage) erfolgen. Bei einer Behandlungsdauer über 48 Wochen (entsprechend 

11 Monaten) muss die Therapie über ein Kalenderjahr hinaus fortgesetzt werden, weswegen 

hier die Therapie über 1 Kalenderjahr à 365 Tagen dargestellt wird.  

Die Erstattung der hormonellen Antikonzeption ist zu Lasten der GKV über das vollendete 

22. Lebensjahr einer Patientin hinaus nur möglich, wenn die Verhütung einer Schwangerschaft 

im Rahmen einer Krankenbehandlung medizinisch indiziert ist, um von der Versicherten die 

Gefahr einer schwerwiegenden Schädigung des körperlichen oder geistig-seelischen 

Gesundheitszustands abzuwenden. Dies ist der Fall, wenn aufgrund einer Erkrankung 

Arzneimittel benötigt werden, die eine embryonale Schädigung befürchten lassen oder mit 

Sicherheit auslösen. In diesem Fall besteht für die gesetzlichen Krankenkassen die 

Verpflichtung, die Kosten für Kontrazeptiva zu erstatten (§ 27 SBG V in Verbindung mit BSG-

Urteil vom 24.01.1990 – Az.:3 RK 18/88). Alitretinoin ist ein starkes menschliches Teratogen, 

das schwere und lebensbedrohliche Missbildungen beim ungeborenen Kind verursacht [2-4]. 

Als verpflichtender Teil der Zulassung dient das Schwangerschaftsverhütungsprogramm dazu 

das Risiko des Auftretens von angeborenen Missbildungen zu reduzieren und das Nutzen-

Risiko-Verhältnis von Alitretinoin zu erhöhen. Die kontrazeptive Therapie bei Anwendung von 

Alitretinoin ist daher zu Lasten der GKV erstattungsfähig. Aufgrund der hohen Prävalenz von 

CHE bei Frauen und dem hohen Anteil von Frauen im gebärfähigen Alter (siehe Abschnitt 

3.2.3) betrifft dies weiterhin einen wesentlichen Anteil der Zielpopulation.  

Darüber hinaus sind die mit der Anwendung einer kontrazeptiven Therapie anfallenden Kosten 

für die Beratung zur Empfängnisverhütung (GOP: 01821) und die gynäkologische Grund-

pauschale (GOP: 08211) durch die GKV zu erstatten. Die ärztliche Beratung zur 

Empfängnisverhütung findet einmal vor Behandlungsbeginn mit Alitretinoin statt. Aufgrund 

des notwendigen Ausschlusses einer Schwangerschaft durch einen ärztlich beaufsichtigten 

Schwangerschaftstest ist die gynäkologische Grundpauschale mindestens über 2 Quartale bei 
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einer Behandlung mit Alitretinoin über 12 Wochen und bei einer Behandlung über 48 Wochen 

für bis zu 4 Quartale anzusetzen.  

Dupilumab (Dupixent®) 

Laut Fachinformation fallen keine zusätzlichen GKV-Leistungen im Zusammenhang mit der 

Behandlung mit Dupilumab an, die regelhaft zu Unterschieden zwischen dem zu bewertenden 

Arzneimittel und der zweckmäßigen Vergleichstherapie führen würden [5]. 

Upadacitinib (Rinvoq®) 

Vor der Behandlung mit Upadacitinib ist ein Tuberkulose-Screening durchzuführen [6]. Hierfür 

fallen einmalig Kosten für einen Bluttest (quantitative Bestimmung einer in vitro Interferon-

gamma Freisetzung nach ex vivo Stimulation mit Antigenen spezifisch für Mycobacterium 

tuberculosis-complex (außer Bacille-Calmette-Guérin [BCG])) sowie für Röntgenübersichts-

aufnahme der Brustorgane an. Zudem sollen die Patienten vor Beginn und während einer 

Therapie mit Upadacitinib auf das Vorliegen einer viralen Hepatitis geprüft werden. Hierfür 

fallen einmalig Kosten für die serologische Stufendiagnostik, bestehend aus der Untersuchung 

von Hepatitis-B-Surface (HBs)-Antigen, HBs-Antikörper, Hepatitis-B-Core (HBc)-

Antikörper, Hepatitis-B-Virus (HBV)-Deoxyribonucleic Acid (DNA) sowie Hepatitis C-Virus-

Ribonucleic acid (RNA) an. 

Abrocitinib (Cibinqo®) 

Vor der Behandlung mit Abrocitinib sollten die Patienten auf Tuberkulose getestet werden [7]. 

Hierfür fallen einmalig Kosten für einen Bluttest (quantitative Bestimmung einer in vitro 

Interferon-gamma Freisetzung nach ex vivo Stimulation mit Antigenen spezifisch für 

Mycobacterium tuberculosis-complex (außer Bacille-Calmette-Guérin [BCG])) sowie für 

Röntgenübersichtsaufnahme der Brustorgane an. Zudem sollte vor und während der Therapie 

ein Screening auf eine Virushepatitis durchgeführt werden. Hierfür fallen einmalig Kosten für 

die serologische Stufendiagnostik, bestehend aus der Untersuchung von Hepatitis-B-Surface 

(HBs)-Antigen, HBs-Antikörper, Hepatitis-B-Core (HBc)-Antikörper, Hepatitis-B-Virus 

(HBV)-Deoxyribonucleic Acid (DNA) sowie Hepatitis C-Virus-Ribonucleic acid (RNA) an. 

 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-12 an, wie hoch die Kosten der in Tabelle 3-11 

benannten zusätzlich notwendigen GKV-Leistungen pro Einheit jeweils sind. Geben Sie, so 

zutreffend, EBM-Ziffern oder OPS Codes an. Fügen Sie für jede zusätzlich notwendige GKV-

Leistung eine neue Zeile ein. 

Tabelle 3-12: Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen – Kosten pro Einheit 

Bezeichnung der zusätzlich notwendigen GKV-Leistung Kosten pro Leistung für die 

GKV in Euro 

Schwangerschaftsnachweis 

GOP: 32132 
1,30 € 

Gynäkologische Grundpauschale 

GOP: 08211 
17,54 € 
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Bezeichnung der zusätzlich notwendigen GKV-Leistung Kosten pro Leistung für die 

GKV in Euro 

Beratung zur Empfängnisverhütung 

GOP: 01821 
8,47 € 

Arzneimittel zur Kontrazeption (oral, hormonell) 

(Malina®) 

Desogestrel 75 µg | 168 Filmtabletten 

PZN: 15865556 

AVP: 26,93 € 

0,14 €1 

Arzneimittel zur Kontrazeption (intrauterin, hormonell) 

(Jaydess®) 

Levonogestrel 13,5 mg | 1 Wirkstofffreisetzungssystem  

PZN: 11193120 

AVP: 173,95 € 

162,95 €1 

Applikation eines Intrauterinpessars 

GOP: 01830 
21,24 € 

Ultraschall nach Applikation eines Intrauterinpessars 

GOP: 01831 
15,51 € 

Quantitative Bestimmung einer in-vitro Interferon-gamma Freisetzung 

nach ex-vivo Stimulation mit Antigenen (mindestens ESAT-6 und CFP-

10) spezifisch für Mycobacterium tuberculosis-Complex (außer BCG) 

GOP: 32670 

58,00 € 

Röntgenübersichtsaufnahme der Brustorgane, zwei Ebenen 

GOP: 34241 
17,42 € 

Nachweis von HBsAg 

GOP: 32781 
5,50 € 

HBs-Antikörper 

GOP: 32617 
5,50 € 

HBc-Antikörper 

GOP: 32614 
5,90 € 

Hepatitis C-Virus-RNA, quantitativ 

GOP: 32823 
89,50 € 

Quantitative Bestimmung der Hepatitis B-Virus-DNA zur Diagnostik 

einer HBV-Reaktivierung oder vor, während, zum Abschluss oder nach 

Abbruch einer spezifischen antiviralen Therapie 

GOP: 32817 

89,50 € 

1Kosten pro Leistung abzgl. der Herstellerzwangsabschläge nach § 130a Abs. 1 SGB V und des 

Apothekenabschlags nach § 130 Abs. 1 SGB V 

 

Begründen Sie die Angaben in Tabelle 3-12 unter Nennung der verwendeten Quellen.  

Die Angaben zu den zusätzlich notwendigen GKV-Leistungen basieren auf der jeweiligen 

Fachinformation von Delgocitinib, Alitretinoin, Dupilumab, Upadacitinib und Abrocitinib [1-
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7]. Die Kosten der GKV-Leistungen sind dem Katalog des einheitlichen-Bewertungsmaßstabes 

(EBM) mit Stand 3. Quartal 2024 entnommen [15]. 

Geben Sie in Tabelle 3-13 an, wie hoch die zusätzlichen Kosten bei Anwendung der Arzneimittel 

gemäß Fachinformation pro Jahr pro Patient sind. Führen Sie hierzu die Angaben aus Tabelle 

3-11 (Anzahl zusätzlich notwendiger GKV-Leistungen) und Tabelle 3-12 (Kosten für zusätzlich 

notwendige GKV-Leistungen je Einheit) zusammen. Fügen Sie für jede Therapie und 

Population bzw. Patientengruppe sowie jede zusätzlich notwendige GKV-Leistung eine neue 

Zeile ein. 

Tabelle 3-13: Zusätzlich notwendige GKV-Leistungen – Zusatzkosten für das zu bewertende 

Arzneimittel und die zweckmäßige Vergleichstherapie pro Jahr (pro Patient) 

Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes 

Arzneimittel, zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Bezeichnung der 

zusätzlich notwendigen 

GKV-Leistung 

Zusatzkosten pro 

Patient pro Jahr in 

Euro 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem 

bis schwerem CHE, 

bei denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Entfällt 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®/Alitrederm®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem 

bis schwerem CHE, 

bei denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Schwangerschafts- 

nachweis 
6,50 € – 16,90 € 

Gynäkologische 

Grundpauschale 
35,08 € – 70,16 € 

Beratung zur 

Empfängnisverhütung  
8,47 € 

Zusatzkosten für die orale Kontrazeption 

Arzneimittel zur 

Kontrazeption (oral, 

hormonell) 

23,46 €1 – 50,97 € 

Zusatzkosten für die intrauterine Kontrazeption 

Arzneimittel zur 

Kontrazeption (intrauterin, 

hormonell) 

162,95 € 

Applikation eines 

Intrauterinpessars 
21,24 € 

Ultraschallkontrolle nach 

Applikation eines 

Intrauterinpessars 

15,51 € 
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Bezeichnung der Therapie 

(zu bewertendes 

Arzneimittel, zweckmäßige 

Vergleichstherapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patientengruppe 

Bezeichnung der 

zusätzlich notwendigen 

GKV-Leistung 

Zusatzkosten pro 

Patient pro Jahr in 

Euro 

Kosten des 

Schwangerschafts-

verhütungsprogramms 

73,51 € – 295,23 €2 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Erwachsene Patienten 

mit mittelschwerem 

bis schwerem CHE 

(Subtyp atopisches 

Handekzem), bei 

denen topische 

Kortikosteroide nicht 

ausreichen oder nicht 

geeignet sind 

Entfällt 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

Quantitative Bestimmung 

einer in-vitro Interferon-

gamma Freisetzung nach 

ex-vivo Stimulation mit 

Antigenen (mindestens 

ESAT-6 und CFP-10) 

spezifisch für 

Mycobacterium 

tuberculosis-complex 

(außer BCG) 

GOP: 32670 

58,00 € 

Röntgenübersichtsaufnah

me der Brustorgane, zwei 

Ebenen 

GOP: 34241 

17,42 € 

Nachweis von HBsAg 

GOP: 32781 
5,50 € 

HBs-Antikörper 

GOP: 32617 
5,50 € 

HBc-Antikörper 

GOP: 32614 
5,90 € 

Hepatitis C-Virus-RNA, 

quantitativ 

GOP: 32823 

89,50 € 

Quantitative Bestimmung 

der Hepatitis B-Virus-

DNA zur Diagnostik einer 

HBV-Reaktivierung oder 

vor, während, zum 

Abschluss oder nach 

Abbruch einer 

spezifischen antiviralen 

Therapie 

GOP: 32817 

89,50 € 

1Aufgrund der begrenzten Therapiedauer von 152 Behandlungstagen wird der Verbrauch auf eine volle 

Packung aufgerundet. 
2Die Kostenspanne ergibt sich aus der Addition der anfallenden Kosten für alle Patientinnen (gynäkologische 

Grundpauschale, Beratung zur Empfängnisverhütung, Schwangerschaftstests) und den Kosten für die 

dargestellten Maßnahmen zur Kontrazeption (entweder oral oder intrauterin). 
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3.3.5 Angaben zu Jahrestherapiekosten 

Geben Sie in Tabelle 3-14 die Jahrestherapiekosten für die GKV durch Zusammenführung der 

in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.4 entwickelten Daten an, und zwar getrennt für das zu 

bewertende Arzneimittel und die zweckmäßige Vergleichstherapie sowie getrennt für die 

Zielpopulation und die Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen. 

Weisen sie dabei bitte auch die Arzneimittelkosten pro Patient pro Jahr und Kosten für 

zusätzlich notwendige GKV-Leistungen pro Jahr sowie Kosten gemäß Hilfstaxe pro Jahr 

getrennt voneinander aus. Stellen Sie Ihre Berechnungen möglichst in einer Excel Tabelle dar 

und fügen diese als Quelle hinzu. Fügen Sie für jede Therapie, Behandlungssituation und jede 

Population bzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein. Unsicherheit sowie variierende 

Behandlungsdauern sollen in Form von Spannen ausgewiesen werden. 

Tabelle 3-14: Jahrestherapiekosten für die GKV für das zu bewertende Arzneimittel und die 

zweckmäßige Vergleichstherapie (pro Patient) 

Bezeichnung 

der Therapie 

(zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichs-

therapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patienten-

gruppe 

Arzneimittel-

kosten pro 

Patient pro 

Jahr in € 

Kosten für 

zusätzlich 

notwendige 

GKV-

Leistungen 

pro Patient 

pro Jahr in € 

Kosten für 

sonstige 

GKV-

Leistungen 

(gemäß 

Hilfstaxe) pro 

Patient pro 

Jahr in € 

Jahrestherapie-

kosten pro 

Patient in Euro 

 

Zu bewertendes Arzneimittel 

Delgocitinib 

(Anzupgo®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem 

bis schwerem 

CHE, bei denen 

topische 

Kortikosteroide 

nicht ausreichen 

oder nicht 

geeignet sind 

1.798,20 € – 

6.563,43 € 
entfällt entfällt 

1.798,20 € – 

6.563,43 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie 

Alitretinoin 

(Toctino®) 

Erwachsene 

Patienten mit 

mittelschwerem 

bis schwerem 

CHE, bei denen 

topische 

Kortikosteroide 

nicht ausreichen 

oder nicht 

geeignet sind 

2.007,12 € – 

8.028,48 € 

0,00 € – 

295,23 €1 
entfällt 

2.0007,12 € – 

8.323,71 €1 

Alitretinoin 

(Alitrederm®) 

1.458,36 € – 

6.561,60 € 

0,00 € – 

295,23 €1 
entfällt 

1.458,36 € – 

6.856,83 €1 

Für die Subentität atopisches CHE  

Dupilumab 

(Dupixent®) 

Erwachsene 

Patienten mit 
16.036,14 € entfällt entfällt 16.036,14 € 
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Bezeichnung 

der Therapie 

(zu 

bewertendes 

Arzneimittel, 

zweckmäßige 

Vergleichs-

therapie) 

Bezeichnung der 

Population bzw. 

Patienten-

gruppe 

Arzneimittel-

kosten pro 

Patient pro 

Jahr in € 

Kosten für 

zusätzlich 

notwendige 

GKV-

Leistungen 

pro Patient 

pro Jahr in € 

Kosten für 

sonstige 

GKV-

Leistungen 

(gemäß 

Hilfstaxe) pro 

Patient pro 

Jahr in € 

Jahrestherapie-

kosten pro 

Patient in Euro 

 

Upadacitinib 

(Rinvoq®) 

mittelschwerem 

bis schwerem 

CHE (Subtyp 

atopisches 

Handekzem), bei 

denen topische 

Kortikosteroide 

nicht ausreichen 

oder nicht 

geeignet sind 

14.249,56 € – 

18.186,65 € 
271,32 € entfällt 

14.520,88 € – 

18.457,97 € 

Abrocitinib 

(Cibinqo®) 

16.236,92 € – 

18.976,43 € 
271,32 € entfällt 

16.508,24 € – 

19.247,75 € 

1Die Kosten für das Schwangerschaftsverhütungsprogramm bei einer Behandlung mit Alitretinoin fallen nur für weibliche 

Patientinnen im gebärfähigen Alter an. Aus diesem Grund werden die Kosten des Schwangerschaftsverhütungsprogramms 

nur für die obere Grenze der Jahrestherapiekosten berücksichtigt.  

 

3.3.6 Angaben zu Versorgungsanteilen 

Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die in Abschnitt 3.2.3 dargestellten Daten zur aktuellen 

Prävalenz und Inzidenz, welche Versorgungsanteile für das zu bewertende Arzneimittel 

innerhalb des Anwendungsgebiets, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht, zu erwarten 

sind. Nehmen Sie bei Ihrer Begründung auch Bezug auf die derzeit gegebene 

Versorgungssituation mit der zweckmäßigen Vergleichstherapie. Beschreiben Sie insbesondere 

auch, welche Patientengruppen wegen Kontraindikationen nicht mit dem zu bewertenden 

Arzneimittel behandelt werden sollten. Weiterhin ist zu erläutern, welche Raten an 

Therapieabbrüchen in den Patientengruppen zu erwarten sind. Im Weiteren sollen bei dieser 

Abschätzung auch der Versorgungskontext und Patientenpräferenzen berücksichtigt werden. 

Differenzieren Sie nach ambulantem und stationärem Versorgungsbereich. Benennen Sie die 

zugrunde gelegten Quellen. 

Die Höhe der Versorgungsanteile von Delgocitinib bei erwachsenen Patienten mit 

mittelschwerem bis schwerem chronischem Handekzem, für die eine Behandlung mit topischen 

Kortikosteroiden unzureichend oder ungeeignet ist, hängt von verschiedenen Faktoren ab, wie 

beispielsweise den Versorgungsanteilen verfügbarer Therapieoptionen, der Verträglichkeit und 

Kontraindikationen sowie der Patientenpräferenz. Die Behandlung von CHE erfolgt 

grundsätzlich im ambulanten Bereich. Eine Unterscheidung in ambulante und stationäre 

Versorgungsanteile ist somit nicht erforderlich. 

Delgocitinib ist kontraindiziert bei allen Patienten, die eine Überempfindlichkeit gegen den 

Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation von Anzupgo® genannten 

sonstigen Bestandteile aufweisen [1]. 
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Anzupgo® weist eine sehr gute Verträglichkeit auf. Bezogen auf Therapieabbrüche aufgrund 

von unerwünschten Ereignissen wurden in den Studien DELTA FORCE, DELTA 1 und 

DELTA 2 studienübergreifend nur selten Behandlungsabbrüche beobachtet. Die Rate an 

Therapieabbrüchen wird daher als vernachlässigbar betrachtet. 

Mit Alitretinoin stand bisher nur eine explizit zugelassene Therapieoption für Patienten mit 

schwerem chronischem Handekzem, das auf die Behandlung mit potenten topischen 

Kortikosteroiden nicht anspricht, zur Verfügung. Alitretinoin kann allerdings nicht bei allen 

Patienten angewendet werden und belastet die Patienten mit relevanten Nebenwirkungen (siehe 

auch Abschnitt 3.2.2). So liegen z. B. Kontraindikationen für schwangere oder stillende 

Patientinnen oder auch für Patienten mit bestimmten Erkrankungen des Lipidstoffwechsels vor. 

Zudem treten häufig Nebenwirkungen wie z. B. Kopfschmerzen, Schwindel, Tinnitus, 

Konjunktivitis auf [2-4]. Dupilumab und die JAK-Inhibitoren Abrocitinib und Upadacitinib 

sind ausschließlich bei atopischem CHE zugelassen und werden als Dauertherapie angewendet. 

Wie in Abschnitt 3.2.2 beschrieben liegen für die systemischen JAK-Inhibitoren relevante 

Risiken und Nebenwirkungen vor [6, 7]. Aber auch unter Dupilumab werden belastende 

Nebenwirkungen wie bspw. Konjunktivitis häufig beobachtet [5]. Als kontinuierliche Therapie 

müssen Patienten die Arzneimittel auch bei einer Remission weiter anwenden, was das Risiko 

für Nebenwirkungen steigert. 

Delgocitinib stellt somit eine wirksame und sehr gut verträgliche Erweiterung des 

Therapiespektrums dar. Das bedarfsorientierte Anwendungsschema von Delgocitinib ist im 

Sinne des Patientennutzens einfach und praktikabel. Somit wird Delgocitinib zukünftig einen 

wichtigen Stellenwert als neue Therapieoption bei CHE einnehmen und die bisher eingesetzten 

systemischen Therapien zum Teil ersetzen. 

Beschreiben Sie auf Basis der von Ihnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja, 

welche Änderungen sich für die in Abschnitt 3.3.5 beschriebenen Jahrestherapiekosten 

ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. 

Da keine valide Prognose zu den erwarteten Versorgungsanteilen abgegeben werden kann, ist 

auch der Einfluss auf die Jahrestherapiekosten nicht verlässlich abschätzbar. Als erstes 

zugelassenes Arzneimittel für Patienten mit mittelschwerem CHE und in Anbetracht der 

bekannten Nachteile von Alitretinoin wird sowohl bei mittelschwerem als auch bei schwerem 

CHE ein hoher Anteil an der Versorgung erwartet. Im Gegensatz zu den Biologika und JAK-

Inhibitoren bei atopischem CHE, die eine kontinuierliche Therapie darstellen, wird 

Delgocitinib nach Bedarf angewendet. Aufgrund der daraus resultierenden therapiefreien 

Intervalle reduzieren sich die Zeiträume unter Behandlung. Zudem stellt das beruflich bedingte 

CHE eine Berufskrankheit dar (BK Nr. 5101). Da bei Berufskrankheiten die gesetzlichen 

Unfallversicherungsträger und nicht die GKV zuständig sind, werden die Jahrestherapiekosten 

für beruflich bedingte CHE mit Anerkennung der BK 5101 für die GKV entfallen. Der 

Versorgungsanteil von Delgocitinib wird somit deutlich unterhalb der Größe der Zielpopulation 

liegen. 
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3.3.7 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Abschnitt 3.3 

Erläutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.3.1 bis 3.3.6 genannten 

Quellen (Informationsbeschaffung). Im Allgemeinen sollen deutsche Quellen bzw. Quellen, die 

über die epidemiologische Situation in Deutschland Aussagen erlauben, herangezogen werden. 

Weiterhin sind bevorzugt offizielle Quellen zu nutzen. Aktualität und Repräsentativität sind bei 

der Auswahl zu berücksichtigen und ggf. zu diskutieren. Sofern erforderlich können Sie zur 

Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen nennen. 

Wenn eine Recherche in offiziellen Quellen oder in bibliografischen Datenbanken durchgeführt 

wurde, sollen Angaben zu den Suchbegriffen, den Datenbanken/ Suchoberflächen, dem Datum 

der Recherche nach den üblichen Vorgaben gemacht werden. Die Ergebnisse der Recherche 

sollen dargestellt werden, damit nachvollziehbar ist, welche Daten bzw. Publikationen 

berücksichtigt bzw. aus- und eingeschlossen wurden. Sofern erforderlich, können Sie zur 

Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Wenn eine (hier optionale) systematische bibliografische Literaturrecherche durchgeführt 

wurde, soll eine vollständige Dokumentation erfolgen. Die entsprechenden Anforderungen an 

die Informationsbeschaffung sollen nachfolgend analog den Vorgaben in Modul 4 (siehe 

Abschnitte 4.2.3.2 Bibliografische Literaturrecherche, 4.3.1.1.2 Studien aus der 

bibliografischen Literaturrecherche, Anhang 4-A, 4-C) umgesetzt werden. 

Informationen zu den im Anwendungsgebiet zugelassenen Arzneimitteln inklusive 

Behandlungsmodus und Verbrauch wurden dem Arzneimittel-Informationssystem des Portals 

PharmNet.Bund (www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/arzneimittel-informationssystem/) 

sowie der Seite www.fachinfo.de entnommen. Zudem wurden frühere Beschlüsse und deren 

Tragende Gründe auf der Website des G-BA (www.g-ba.de/) berücksichtigt. 

Die Informationen zu Kosten und Packungsgrößen der Arzneimittel entstammen der 

Lauer-Taxe und entsprechen dem Stand vom 01.10.2024.  

Informationen zu zusätzlich notwendigen GKV-Leistungen basieren auf früheren Beschlüssen 

des G-BA (www.g-ba.de) im Anwendungsgebiet und den Fachinformationen zu Delgocitinib 

sowie den Arzneimitteln der zweckmäßigen Vergleichstherapie. 

3.3.8 Referenzliste für Abschnitt 3.3 

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.3.1 bis 

3.3.7 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen 

allgemein gebräuchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei 

Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. 

1. LEO Pharma A/S (2024): Anzupgo® 20 mg/g Creme; Fachinformation. Stand: 

September 2024 [Zugriff: 08.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 

2. GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG (2008): Toctino 10 mg Weichkapseln; Toctino 30 

mg Weichkapseln; Fachinformation. Stand: Januar 2024 [Zugriff: 09.10.2024]. URL: 

http://www.fachinfo.de. 

http://www.fachinfo.de/
http://www.fachinfo.de/
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3. Dermapharm AG (2019): Alitrederm® 10 mg Weichkapseln; Fachinformation. Stand: 

April 2024 [Zugriff: 09.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 

4. Dermapharm AG (2019): Alitrederm® 30 mg Weichkapseln; Fachinformation. Stand: 

April 2024 [Zugriff: 09.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 

5. Sanofi Winthrop Industrie (2017): Dupixent® 300 mg Injektionslösung in einer 

Fertigspritze; Dupixent® 300 mg Injektionslösung im Fertigpen; Fachinformation. 

Stand: Juni 2024 [Zugriff: 09.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 

6. AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (2019): RINVOQ® 15 mg/30 mg/45 mg 

Retardtabletten; Fachinformation. Stand: September 2024 [Zugriff: 09.10.2024]. URL: 

http://www.fachinfo.de. 

7. Pfizer Europe MA EEIG (2021): Cibinqo® 50 mg/100 mg/200 mg Filmtabletten; 

Fachinformation. Stand: August 2024 [Zugriff: 09.10.2024]. URL: 

http://www.fachinfo.de. 

8. Bauer A, et al. (2023): S2k-Leitlinie Diagnostik, Prävention und Therapie des 

Handekzems. [Zugriff: 09.10.2024]. URL: 

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/013-053. 

9. Ferrucci S, Persichini P, Gola M, Scandagli I, Pigatto P, Legori A, et al. (2021): 

DECISA Project (DErmatology Clinics in Italy: Survey on Alitretinoin): A real-life 

retrospective cohort multicenter study on 438 subjects with chronic hand eczema. 

Dermatol Ther; 34(3):e14911. 

10. Schmitt-Hoffmann AH, Roos B, Sauer J, Spickermann J, Stoeckel K, Edwards D, et 

al. (2011): Pharmacokinetics, efficacy and safety of alitretinoin in moderate or severe 

chronic hand eczema. Clin Exp Dermatol; 36 (Suppl 2):29-34. 

11. LEO Pharma A/S (2023): Clinical trial report: A phase 3 clinical trial to confirm 

efficacy and evaluate safety of twice-daily delgocitinib cream 20 mg/g compared with 

cream vehicle for a 16-week treatment period in adult subjects with moderate to severe 

chronic hand eczema (DELTA 1) A randomised, double-blind, vehicle-controlled, 

parallel-group, multi-site trial  

12. LEO Pharma A/S (2023): Clinical trial report LP0133-1402: A phase 3 clinical trial to 

confirm efficacy and evaluate safety of twice-daily delgocitinib cream 20 mg/g 

compared with cream vehicle for a 16-week treatment period in adult subjects with 

moderate to severe chronic hand eczema (DELTA 2) A randomised, double-blind, 

vehicle-controlled, parallel-group, multi-site trial  

13. GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, ACA Müller ADAG Pharma AG, Almirall 

Hermal GmbH, axicorp Pharma GmbH, Basics GmbH, CC Pharma GmbH, et al. 

(2024): Orale Retinoide (Acitretin, Alitretinoin und lsotretinoin) - Erinnerung an die 

bestehenden Einschränkungen zur Verhinderung der Exposition während der 

Schwangerschaft. [Zugriff: 09.10.2024]. URL: 

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2

024/rhb-retinoide-oral.pdf?__blob=publicationFile. 

14. GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG (2019): Checkliste / Bestätigungsformular für die 

Ärztin/den Arzt für die Verschreibung von Acitretin, Alitretinoin, Isotretinoin. 

[Zugriff: 09.10.2024]. URL: 

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Ri

sikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-

aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile. 

http://www.fachinfo.de/
http://www.fachinfo.de/
http://www.fachinfo.de/
http://www.fachinfo.de/
http://www.fachinfo.de/
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/013-053
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2024/rhb-retinoide-oral.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2024/rhb-retinoide-oral.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/EducationMaterial/Anlagen/a-f/acitretin-alitretinoin-isotretinoin-aerzte-harm.pdf?__blob=publicationFile
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15. Kassenärztliche Bundesvereinigung Berlin (2024): Einheitlicher Bewertungsmaßstab 

(EBM) Stand: 3. Quartal 2024. [Zugriff: 01.10.2024]. URL: 

https://www.kbv.de/media/sp/EBM_Gesamt_-_Stand_3._Quartal_2024.pdf. 

 

3.4 Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

3.4.1 Anforderungen aus der Fachinformation 

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus der Fachinformation des zu bewertenden 

Arzneimittels für eine qualitätsgesicherte Anwendung ergeben. Beschreiben Sie insbesondere 

Anforderungen an die Diagnostik, die Qualifikation der Ärzte und Ärztinnen und des weiteren 

medizinischen Personals, die Infrastruktur und die Behandlungsdauer. Geben Sie auch an, ob 

kurz- oder langfristige Überwachungsmaßnahmen durchgeführt werden müssen, ob die 

behandelnden Personen oder Einrichtungen für die Durchführung spezieller 

Notfallmaßnahmen ausgerüstet sein müssen und ob Interaktionen mit anderen Arzneimitteln 

oder Lebensmitteln zu beachten sind. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. 

Die folgenden Angaben zu den Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung wurden 

der Fachinformation von Anzupgo® entnommen [1]. 

Dosierung und Art der Anwendung 

Die Behandlung mit Anzupgo® sollte von Ärzten eingeleitet und überwacht werden, die 

Erfahrung mit der Diagnose und Behandlung des chronischen Handekzems haben. 

Dosierung 

Anzupgo® sollte zweimal täglich dünn auf die betroffene Haut der Hände und Handgelenke 

aufgetragen werden, bis die Haut erscheinungsfrei oder fast erscheinungsfrei ist (siehe 

Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Es wird empfohlen, die Creme in regelmäßigen Abständen 

von etwa 12 Stunden aufzutragen. 

Bei erneutem Auftreten von Symptomen des chronischen Handekzems (beginnender Schub) 

sollte die zweimal tägliche Behandlung der betroffenen Haut nach Bedarf wiederaufgenommen 

werden. 

Wenn nach 12-wöchiger kontinuierlicher Behandlung keine Besserung erkennbar ist, sollte die 

Behandlung abgebrochen werden. 

Ausgelassene Dosis 

Wenn eine Anwendung versäumt wird, sollte die Creme so bald wie möglich angewendet 

werden. Anschließend sollten die Anwendungen zum regulär geplanten Zeitpunkt fortgesetzt 

werden. 

https://www.kbv.de/media/sp/EBM_Gesamt_-_Stand_3._Quartal_2024.pdf
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Besondere Patientengruppen 

Ältere Patienten 

Bei älteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich. 

Beeinträchtigung der Leber und Nierenfunktion 

Es wurden keine Studien mit Anzupgo® bei Patienten mit schwerer Beeinträchtigung der Leber 

oder Nierenfunktion durchgeführt. Aufgrund der minimalen systemischen Exposition von 

topisch angewendetem Delgocitinib ist keine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 5.2 

der Fachinformation). 

Kinder und Jugendliche 

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Anzupgo® bei Kindern und Jugendlichen im Alter unter 

18 Jahren ist nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor. 

Art der Anwendung 

Anzupgo® ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Anzupgo® sollte an den betroffenen 

Stellen der Hände und Handgelenke dünn auf saubere und trockene Haut aufgetragen werden. 

Patienten sollten die Anwendung anderer topischer Produkte unmittelbar vor und nach der 

Anwendung von Anzupgo® vermeiden (siehe Abschnitt 4.5 der Fachinformation). Die gleich-

zeitige Anwendung mit Emollientien innerhalb von 2 Stunden vor und nach der Anwendung 

von Delgocitinib wurde nicht untersucht. 

Wenn dem Patienten die Creme durch eine andere Person aufgetragen wird, sollte diese darauf 

hingewiesen werden, sich nach dem Auftragen die Hände zu waschen. 

Der Kontakt mit Augen, Mund oder anderen Schleimhäuten ist zu vermeiden. Bei Kontakt mit 

Schleimhäuten gründlich mit Wasser abspülen. 

Gegenanzeigen 

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation 

genannten sonstigen Bestandteile. 

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Nichtmelanozytärer Hautkrebs 

Bei Patienten, die mit topischen Janus-Kinase (JAK)-Inhibitoren behandelt wurden, wurde von 

nichtmelanozytärem Hautkrebs (NMSC), vor allem Basalzellkarzinomen, berichtet. Regel-

mäßige Hautuntersuchungen der Applikationsstelle werden für alle Patienten empfohlen, 

insbesondere für diejenigen mit Risikofaktoren für Hautkrebs. 
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Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung 

Benzylalkohol 

Dieses Arzneimittel enthält 10 mg Benzylalkohol (E 1519) pro Gramm Creme. Benzylalkohol 

kann allergische Reaktionen oder leichte lokale Reizungen hervorrufen. 

Butylhydroxyanisol 

Butylhydroxyanisol (E 320) kann örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), 

Reizungen der Augen und der Schleimhäute hervorrufen. 

Cetylstearylalkohol 

Cetylstearylalkohol kann örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen. 

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 

Es wurden keine klinischen Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen mit topisch oder 

systemisch angewendetem Delgocitinib durchgeführt (siehe Abschnitt 5.2 der Fachinformation 

für In-vitro-Wechselwirkungsstudien).  

Die Möglichkeit von Wechselwirkungen mit systemischen Behandlungen ist als gering 

einzustufen, da die Metabolisierung von Delgocitinib begrenzt, die Anwendung auf eine kleine 

Körperoberfläche (Hände und Handgelenke) limitiert und die systemische Exposition von 

topisch angewendetem Delgocitinib minimal ist.  

Die Anwendung von Delgocitinib in Kombination mit anderen topischen Arzneimitteln wurde 

nicht untersucht und eine gleichzeitige Anwendung auf denselben Hautarealen wird nicht 

empfohlen. 

Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit 

Schwangerschaft 

Es liegen keine bzw. begrenzte Daten (weniger als 300 Schwangerschaftsausgänge) zur 

Anwendung von Delgocitinib bei schwangeren Frauen vor. 

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheits-

schädliche Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizität (siehe Abschnitt 5.3 der 

Fachinformation). 

Als Vorsichtsmaßnahme ist es vorzuziehen, die Anwendung von Anzupgo® während der 

Schwangerschaft zu vermeiden. 

Stillzeit 

Es sind keine Auswirkungen auf das gestillte Neugeborene/den gestillten Säugling zu erwarten, 

da die systemische Exposition von Delgocitinib bei der stillenden Frau vernachlässigbar ist 

(siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation). 

Anzupgo® kann während der Stillzeit angewendet werden. 
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Wenn Anzupgo® während der Stillzeit angewendet wird, sollte darauf geachtet werden, nach 

dem Auftragen der Creme auf die Hände und/oder Handgelenke direkten Kontakt mit der 

Brustwarze oder den umliegenden Bereichen zu vermeiden. 

Bei der Pflege eines Säuglings sollte als Vorsichtsmaßnahme darauf geachtet werden, direkten 

Hautkontakt unmittelbar nach dem Auftragen von Anzupgo® auf die Hände und/oder 

Handgelenke zu vermeiden. 

Fertilität 

Es liegen keine Informationen hinsichtlich der Wirkung von Delgocitinib auf die Fertilität beim 

Menschen vor. 

Basierend auf den Erkenntnissen bei weiblichen Ratten konnte gezeigt werden, dass die orale 

Verabreichung von Delgocitinib bei Expositionen, die deutlich über der humantherapeutischen 

Exposition lagen, zu verminderter Fertilität führte (siehe Abschnitt 5.3 der Fachinformation). 

Tierexperimentelle Studien zeigten keine Auswirkungen auf die Fertilität bei männlichen 

Tieren. 

Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 

Maschinen 

Anzupgo® hat keinen oder einen zu vernachlässigenden Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit 

und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen. 

Überdosierung 

Aufgrund der minimalen systemischen Resorption von Delgocitinib sind nach topischer 

Anwendung von Anzupgo® keine systemischen Symptome einer Überdosierung zu erwarten. 

Falls zu viel Creme aufgetragen wurde, kann die überschüssige Menge abgewischt werden. 

Dauer der Haltbarkeit 

3 Jahre 

Nach dem ersten Öffnen: 1 Jahr 

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung 

Nicht einfrieren. 

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung 

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen 

Anforderungen zu beseitigen. 

 

Beschreiben Sie, ob für Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind. 
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Nicht zutreffend – es liegen keine abweichende Anforderungen für Patientengruppen mit 

therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen vor. 

 

3.4.2 Bedingungen für das Inverkehrbringen 

Benennen Sie Anforderungen, die sich aus Annex IIb (Bedingungen der Genehmigung für das 

Inverkehrbringen) des European Assessment Reports (EPAR) des zu bewertenden Arzneimittels 

für eine qualitätsgesicherte Anwendung ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. 

Arzneimittel auf eingeschränkte ärztliche Verschreibung. Die Behandlung mit Anzupgo® sollte 

von Ärzten eingeleitet und überwacht werden, die Erfahrung mit der Diagnose und Behandlung 

des chronischen Handekzems haben [2]. 

 

Beschreiben Sie, ob für Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind. 

Nicht zutreffend – es liegen keine abweichende Anforderungen für Patientengruppen mit 

therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen vor. 

 

3.4.3 Bedingungen oder Einschränkungen für den sicheren und wirksamen Einsatz 

des Arzneimittels  

Sofern im zentralen Zulassungsverfahren für das zu bewertende Arzneimittel ein Annex IV 

(Bedingungen oder Einschränkungen für den sicheren und wirksamen Einsatz des 

Arzneimittels, die von den Mitgliedsstaaten umzusetzen sind) des EPAR erstellt wurde, 

benennen Sie die dort genannten Anforderungen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. 

Für Anzupgo® liegt kein Annex IV des EPAR vor. 

 

Beschreiben Sie, ob für Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind. 

Nicht zutreffend – für Anzupgo® liegt kein Annex IV des EPAR vor. 

 

3.4.4 Informationen zum Risk-Management-Plan  

Benennen Sie die vorgeschlagenen Maßnahmen zur Risikominimierung („proposed risk 

minimization activities“), die in der Zusammenfassung des EU-Risk-Management-Plans 

beschrieben und im European Public Assessment Report (EPAR) veröffentlicht sind. Machen 
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Sie auch Angaben zur Umsetzung dieser Maßnahmen. Benennen Sie die zugrunde gelegten 

Quellen. 

Im Rahmen des Zulassungsprozesses von Delgocitinib wurde die folgende Maßnahme (Tabelle 

3-15) zur Risikominimierung veröffentlicht [3]. 

Tabelle 3-15: Maßnahmen zur Risikominimierung 

Sicherheitsaspekt Aktivitäten zur 

Risikominimierung 

Maßnahmen im Rahmen der 

Arzneimittelüberwachung 

Nichtmelanozytärer 

Hautkrebs (NMSC) bei 

langfristiger 

Anwendung 

Routine-Aktivitäten zur 

Risikominimierung: 

Eine Empfehlung für regelmäßige 

Hautuntersuchungen ist in der 

SmPC, Abschnitt 4.4, „Besondere 

Warnhinweise und 

Vorsichtsmaßnahmen für die 

Anwendung“, enthalten. 

Zusätzliche Aktivitäten zur 

Risikominimierung:  

Keine 

Routinemaßnahmen im Rahmen der 

Arzneimittelüberwachung außerhalb der 

Erfassung von Nebenwirkungen und 

Detektion von Sicherheitssignalen: 

Erweiterte Sicherheitsüberwachung von 

NMSC-Ereignissen, die nach der 

Markteinführung gemeldet wurden. 

 

Zusätzliche Maßnahmen der 

Arzneimittelüberwachung:  

Delgocitinib 20 mg/g Creme bei 

mittelschwerem bis schwerem CHE und 

Risiko des NMSC: eine auf einem 

landesweiten Register basierende Studie zur 

Langzeitsicherheit nach Zulassung (PASS).  

Abgabetermin für den finalen 

Studienbericht: 4. Quartal 2035 

 

Beschreiben Sie, ob für Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind. 

Nicht zutreffend – es liegen keine abweichende Anforderungen für Patientengruppen mit 

therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen vor. 

 

3.4.5 Weitere Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung  

Benennen Sie weitere Anforderungen, die sich aus Ihrer Sicht hinsichtlich einer 

qualitätsgesicherten Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels ergeben, insbesondere 

bezüglich der Dauer eines Therapieversuchs, des Absetzens der Therapie und ggf. notwendiger 

Verlaufskontrollen. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen. 

Nicht zutreffend – es liegen keine weiteren Anforderungen hinsichtlich einer qualitäts-

gesicherten Anwendung des zu bewertenden Arzneimittels vor, die nicht bereits in den 

vorherigen Abschnitten genannt wurden. 
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Beschreiben Sie, ob für Patientengruppen mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen 

abweichende Anforderungen als die zuvor genannten bestehen und, wenn ja, welche dies sind. 

Nicht zutreffend – es liegen keine abweichende Anforderungen für Patientengruppen mit 

therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen vor. 

3.4.6 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Abschnitt 3.4 

Erläutern Sie das Vorgehen zur Identifikation der in den Abschnitten 3.4.1 bis 3.4.5 genannten 

Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, können Sie zur Beschreibung der 

Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Als Informationsquelle wurde die aktuelle Fachinformation und Produktinformation von 

Anzupgo® und der EPAR verwendet. 

 

3.4.7 Referenzliste für Abschnitt 3.4 

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3.4.1 bis 

3.4.6 angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen 

allgemein gebräuchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei 

Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. 

1. LEO Pharma A/S (2024): Anzupgo® 20 mg/g Creme; Fachinformation. Stand: 

September 2024 [Zugriff: 08.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 

2. European Medicines Agency (EMA) (2024): Anzupgo : EPAR - Product information. 

[Zugriff: 01.10.2024]. URL: https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-

information/anzupgo-epar-product-information_de.pdf. 

3. European Medicines Agency (EMA) (2024): Assessment report Anzupgo. [Zugriff: 

30.09.2024]. URL: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-

report/anzupgo-epar-public-assessment-report_en.pdf. 

 

3.5 Angaben zur Prüfung der Erforderlichkeit einer Anpassung des einheitlichen 

Bewertungsmaßstabes für ärztliche Leistungen (EBM) gemäß § 87 Absatz 5b 

Satz 5 SGB V  

Die Angaben in diesem Abschnitt betreffen die Regelung in § 87 Absatz 5b Satz 5 SGB V, 

nach der der EBM zeitgleich mit dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V anzupassen 

ist, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend 

erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des EBM erforderlich macht. 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-11 zunächst alle ärztlichen Leistungen an, die laut aktuell 

gültiger Fachinformation des zu bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angeführt sind. 

Berücksichtigen Sie auch solche ärztlichen Leistungen, die ggf. nur bestimmte 

Patientenpopulationen betreffen oder nur unter bestimmten Voraussetzungen durchzuführen sind. 

Geben Sie für jede identifizierte ärztliche Leistung durch das entsprechende Zitat aus der 

http://www.fachinfo.de/
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/anzupgo-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/anzupgo-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/anzupgo-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/anzupgo-epar-public-assessment-report_en.pdf
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Fachinformation den Empfehlungsgrad zur Durchführung der jeweiligen Leistung an. Sofern 

dieselbe Leistung mehrmals angeführt ist, geben Sie das Zitat mit dem jeweils stärksten 

Empfehlungsgrad an, auch wenn dies ggf. nur bestimmte Patientenpopulationen betrifft. Geben Sie 

in Tabelle 3-11 zudem für jede ärztliche Leistung an, ob diese aus Ihrer Sicht für die Anwendung 

des Arzneimittels als zwingend erforderliche und somit verpflichtende Leistung einzustufen ist. 

Tabelle 3-16: Alle ärztlichen Leistungen, die gemäß aktuell gültiger Fachinformation des zu 

bewertenden Arzneimittels zu seiner Anwendung angeführt sind 

Nr. Bezeichnung der 

ärztlichen Leistung 

Zitat(e) aus der Fachinformation mit 

dem jeweils stärksten 

Empfehlungsgrad (kann / sollte / soll 

/ muss / ist etc.) und Angabe der 

genauen Textstelle (Seite, Abschnitt) 

Einstufung aus Sicht des 

pharmazeutischen Unternehmers, 

ob es sich um eine zwingend 

erforderliche Leistung handelt 

(ja/nein) 

Nicht zutreffend [1] 

Geben Sie den Stand der Information der Fachinformation an. 

Der Stand der Fachinformation von Delgocitinib (Anzupgo®) ist September 2024 [1]. 

Benennen Sie nachfolgend solche zwingend erforderlichen ärztlichen Leistungen aus Tabelle 3-11, 

die Ihrer Einschätzung nach bisher nicht oder nicht vollständig im aktuell gültigen EBM abgebildet 

sind. Begründen Sie jeweils Ihre Einschätzung. Falls es Gebührenordnungspositionen gibt, mittels 

derer die ärztliche Leistung bei anderen Indikationen und/oder anderer methodischer Durchführung 

erbracht werden kann, so geben Sie diese bitte an. Behalten Sie bei Ihren Angaben die Nummer und 

Bezeichnung der ärztlichen Leistung aus Tabelle 3-11 bei. 

Aus der Fachinformation von Delgocitinib [1] ergeben sich keine zwingend erforderlichen 

ärztlichen Leistungen, die nicht oder nicht vollständig im aktuell gültigen EBM abgebildet sind. 

Geben Sie die verwendete EBM-Version (Jahr/Quartal) an. 

Es wurde die EBM-Version mit Stand 3. Quartal 2024 verwendet [2]. 

Legen Sie nachfolgend für jede der zwingend erforderlichen ärztlichen Leistungen, die Ihrer 

Einschätzung nach bisher nicht (vollständig) im aktuell gültigen EBM abgebildet sind, detaillierte 

Informationen zu Art und Umfang der Leistung dar. Benennen Sie Indikationen für die Durchführung 

der ärztlichen Leistung sowie die Häufigkeit der Durchführung für die Zeitpunkte vor, während und 

nach Therapie. Falls die ärztliche Leistung nicht für alle Patienten gleichermaßen erbracht werden 

muss, benennen und definieren sie abgrenzbare Patientenpopulationen. 

Stellen Sie detailliert Arbeits- und Prozessschritte bei der Durchführung der ärztlichen Leistung 

sowie die ggf. notwendigen apparativen Anforderungen dar. Falls es verschiedene Verfahren gibt, 

so geben Sie bitte alle an. Die Angaben sind durch Quellen (z. B. Publikationen, 

Methodenvorschriften, Gebrauchsanweisungen) zu belegen, so dass die detaillierten Arbeits- und 

Prozessschritte zweifelsfrei verständlich werden. 
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Nicht zutreffend. 

 

3.5.1 Referenzliste für Abschnitt 3.5 

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen, Methodenvorschriften, 

Gebrauchsanweisungen), die Sie im Abschnitt 3.5 angegeben haben (als fortlaufend 

nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen allgemein gebräuchlichen Zitierstil (z. B. 

Vancouver oder Harvard). Sämtliche Quellen sind im Volltext beizufügen. 

1. LEO Pharma A/S (2024): Anzupgo® 20 mg/g Creme; Fachinformation. Stand: 

September 2024 [Zugriff: 08.10.2024]. URL: http://www.fachinfo.de. 

2. Kassenärztliche Bundesvereinigung Berlin (2024): Einheitlicher Bewertungsmaßstab 

(EBM) Stand: 3. Quartal 2024. [Zugriff: 01.10.2024]. URL: 

https://www.kbv.de/media/sp/EBM_Gesamt_-_Stand_3._Quartal_2024.pdf. 

 

http://www.fachinfo.de/
https://www.kbv.de/media/sp/EBM_Gesamt_-_Stand_3._Quartal_2024.pdf
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