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2 Nutzenbewertung

2.1 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Filgotinib gemal3
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers
des pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 01.12.2021
iibermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Filgotinib im
Vergleich zur zweckmifligen Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten
mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie
oder auf ein Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder
eine Unvertriglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen.

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

Tabelle 2: Fragestellungen der Nutzenbewertung von Filgotinib

Frage- |Indikation Zweckmiilige Vergleichstherapie®

stellung

1 erwachsene Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer ein TNF-o-Antagonist (Adalimumab
bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine oder Infliximab oder Golimumab)
konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben, |oder Vedolizumab oder Tofacitinib
nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit oder Ustekinumab
oder Kontraindikation aufweisen®

2 erwachsene Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer Vedolizumab oder Tofacitinib oder

bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf ein Biologikum
(TNF-a-Antagonist oder Integrin-Inhibitor oder Interleukin-
Inhibitor) unzureichend angesprochen haben, nicht mehr
darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine
entsprechende Behandlung aufweisen®

ein TNF-o-Antagonist (Adalimumab
oder Infliximab oder Golimumab)
oder Ustekinumab, jeweils unter
Bertiicksichtigung der Zulassung und
der Vortherapie(n)®

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmiBige Vergleichstherapie. Es wird davon
ausgegangen, dass Filgotinib eine Langzeittherapie darstellt (Induktion und Erhaltung). Somit werden
Wirkstoffe, die ausschlieBlich fiir eine initiale Reduktion der Krankheitsaktivitdt geméf Leitlinie in
Erwidgung gezogen werden, nicht weiter betrachtet. Kortikosteroide werden grundsétzlich zur
Schubtherapie als angemessen angesehen. Die Fortfithrung einer unzureichenden Therapie entspricht nicht
der Umsetzung der zweckméiBigen Vergleichstherapie.

b. Es wird davon ausgegangen, dass Patientinnen und Patienten, die weiterhin fiir eine medikamentose
Therapie (wie Biologika und JAK-Inhibitoren) infrage kommen, noch nicht fiir eine Proktokolektomie
infrage kommen.

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

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; JAK: Januskinase; TNF-o: Tumornekrosefaktor-alpha
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Der pU folgt der Festlegung der zweckméBigen Vergleichstherapie in beiden Fragestellungen,
ohne jeweils eine der vom G-BA benannten Optionen der zweckméBigen Vergleichstherapie
auszuwihlen.

Die Bewertung wird anhand patientenrelevanter Endpunkte auf Basis der vom pU im Dossier
vorgelegten Daten vorgenommen. Fiir die Ableitung des Zusatznutzens werden randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs) mit einer Mindestdauer von 12 Monaten herangezogen.

Ergebnisse

In Ubereinstimmung mit dem pU wurde durch die Uberpriifung der Vollstindigkeit des
Studienpools fiir keine der beiden Fragestellungen eine RCT identifiziert, die einen direkten
Vergleich von Filgotinib gegentiber der zweckmafligen Vergleichstherapie ermoglicht.

In Ermangelung direkt vergleichender Daten priift der pU die Moglichkeit der Durchfiihrung
eines adjustierten indirekten Vergleichs liber den Briickenkomparator Placebo. Er gibt jedoch
an, dass die anhand seiner Einschlusskriterien identifizierten Studien auf Vergleichsseite fiir
einen indirekten Vergleich nicht geeignet seien und fiihrt einen solchen Vergleich nicht durch.

Fir die Bewertung des Zusatznutzens von Filgotinib im Vergleich zur zweckméBigen
Vergleichstherapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie oder auf ein Biologikum
unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertréglichkeit
gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen, liegen keine geeigneten Daten vor. Daraus
ergibt sich fiir beide Fragestellungen kein Anhaltspunkt flir einen Zusatznutzen von Filgotinib
gegeniiber der zweckmédfigen Vergleichstherapie, ein Zusatznutzen ist damit jeweils nicht
belegt.

Wahrscheinlichkeit und Ausmaf} des Zusatznutzens, Patientengruppen mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und Ausmal3 des Zusatznutzens
von Filgotinib.
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Tabelle 3: Filgotinib — Wahrscheinlichkeit und Ausmal des Zusatznutzens

Frage- |Indikation ZweckmiBige Wahrscheinlichkeit und
stellung Vergleichstherapie® Ausmall des Zusatznutzens
1 erwachsene Patientinnen und ein TNF-a-Antagonist Zusatznutzen nicht belegt

Patienten mit mittelschwerer bis | (Adalimumab oder Infliximab
schwerer aktiver Colitis ulcerosa, | oder Golimumab) oder

die auf eine konventionelle Vedolizumab oder Tofacitinib
Therapie unzureichend oder Ustekinumab
angesprochen haben, nicht mehr
darauf ansprechen oder eine
Unvertréglichkeit oder
Kontraindikation aufweisen®

2 erwachsene Patientinnen und Vedolizumab oder Tofacitinib Zusatznutzen nicht belegt
Patienten mit mittelschwerer bis | oder ein TNF-a-Antagonist
schwerer aktiver Colitis ulcerosa, |(Adalimumab oder Infliximab
die auf ein Biologikum (TNF-a- |oder Golimumab) oder

Antagonist oder Integrin- Ustekinumab, jeweils unter
Inhibitor oder Interleukin- Beriicksichtigung der Zulassung
Inhibitor) unzureichend und der Vortherapie(n)°

angesprochen haben, nicht mehr
darauf ansprechen oder eine
Unvertrédglichkeit gegen eine
entsprechende Behandlung

aufweisen®

a. Dargestellt ist jeweils die vom G-BA festgelegte zweckmiBige Vergleichstherapie. Es wird davon
ausgegangen, dass Filgotinib eine Langzeittherapie darstellt (Induktion und Erhaltung). Somit werden
Wirkstoffe, die ausschlieBlich fiir eine initiale Reduktion der Krankheitsaktivitit gemal Leitlinie in
Erwégung gezogen werden, nicht weiter betrachtet. Kortikosteroide werden grundsitzlich zur
Schubtherapie als angemessen angesehen. Die Fortfithrung einer unzureichenden Therapie entspricht nicht
der Umsetzung der zweckméiBigen Vergleichstherapie.

b. Es wird davon ausgegangen, dass Patientinnen und Patienten, die weiterhin fiir eine medikamentose
Therapie (wie Biologika und JAK-Inhibitoren) infrage kommen, noch nicht fiir eine Proktokolektomie
infrage kommen.

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

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; JAK: Januskinase; TNF-a: Tumornekrosefaktor-alpha

Uber den Zusatznutzen beschlieBt der G-BA.
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