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2 Nutzenbewertung

2.1 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Brolucizumab gemal
8 35a SGB V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des pharmazeutischen
Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem 1QWiG am 10.03.2020 tibermittelt.

Aufgrund der Arbeitsbedingungen wéhrend der Corona-Pandemie erfolgte die vorliegende
Bewertung ohne Verwendung streng vertraulicher Daten in Modul 5 des Dossiers des pU.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Brolucizumab im
Vergleich mit Ranibizumab oder Aflibercept als zweckmaRiger Vergleichstherapie bei
erwachsenen Patientinnen und Patienten mit neovaskuldrer (feuchter) altersabhéngiger
Makuladegeneration.

Aus der Festlegung der zweckmaliigen Vergleichstherapie des G-BA ergibt sich die in
Tabelle 2 dargestellte Fragestellung.

Tabelle 2: Fragestellungen der Nutzenbewertung von Brolucizumab

Frage- Indikation ZweckmaéRige Vergleichstherapie?
stellung
1 erwachsene Patientinnen und Patienten mit Ranibizumab oder Aflibercept

neovaskuldrer (feuchter) altersabhéngiger
Makuladegeneration

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckméRige Vergleichstherapie.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

Ergebnisse

Es wurde keine fiir die Nutzenbewertung relevante Studie identifiziert. Die vom pU
durchgefuhrten Studien haben die zweckmaRige Vergleichstherapie Ranibizumab oder
Aflibercept nicht gemdaR Fachinformation eingesetzt. Zu einer potenziell relevanten Studie
liegen aktuell noch keine Ergebnisse vor.

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von Brolucizumab bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit neovaskuldrer (feuchter) altersabh&ngiger Makuladegeneration, liegen keine
Daten vor. Es gibt daher keinen Anhaltspunkt fir einen Zusatznutzen von Brolucizumab im
Vergleich zu Ranibizumab oder Aflibercept. Ein Zusatznutzen ist damit nicht belegt.
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Wahrscheinlichkeit und Ausmal des Zusatznutzens, Patientengruppen mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

Es liegen keine Daten zur Bewertung des Zusatznutzens von Brolucizumab bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit neovaskularer (feuchter) altersabhdngiger Makuladegeneration
im Vergleich zur zweckméRigen Vergleichstherapie vor. Ein Zusatznutzen von Brolucizumab
ist daher nicht belegt.

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und Ausmal} des Zusatznutzens
von Brolucizumab.

Tabelle 3: Brolucizumab — Wahrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens

Indikation ZweckmaéRige Wahrscheinlichkeit und Ausmaf}
Vergleichstherapie? des Zusatznutzens
erwachsene Patientinnen und Ranibizumab oder Aflibercept Zusatznutzen nicht belegt

Patienten mit neovaskularer
(feuchter) altersabhangiger
Makuladegeneration

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckméRige Vergleichstherapie.
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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