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Baricitinib (atopische Dermatitis, 2 bis 17 Jahre) 07.02.2024

11 Kurzfassung der Nutzenbewertung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Nutzenbewertung des Wirkstoffs Baricitinib gemaf
§ 35a Sozialgesetzbuch (SGB) V beauftragt. Die Bewertung erfolgt auf Basis eines Dossiers des
pharmazeutischen Unternehmers (pU). Das Dossier wurde dem IQWiG am 14.11.2023
Ubermittelt.

Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Berichts ist die Bewertung des Zusatznutzens von Baricitinib im
Vergleich mit der zweckmaRigen Vergleichstherapie bei padiatrischen Patientinnen und
Patienten ab 2 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, fiir die eine
systemische Therapie infrage kommt.

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

Frage- |Indikation ZweckmiRige Vergleichstherapie*®
stellung

padiatrische Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis,
fiir die eine systemische Therapie infrage kommt

1 Kinder von 2 bis 5 Jahren mit | Ein patientenindividuell optimiertes Therapieregime® in Abhangigkeit
mittelschwerer bis schwerer |der Ausprdagung der Erkrankung und unter Berlicksichtigung der
atopischer Dermatitis Vortherapie, unter Beriicksichtigung folgender Therapien:

= topische Glukokortikoide der Klassen 2 bis 3
= Tacrolimus (topisch)

2 Kinder von 6 bis 11 Jahren Ein patientenindividuell optimiertes Therapieregime® in Abhangigkeit
mit mittelschwerer der Auspragung der Erkrankung und unter Bericksichtigung der
atopischer Dermatitis Vortherapie, unter Berlicksichtigung folgender Therapien:

= topische Glukokortikoide der Klassen 2 bis 3
= Tacrolimus (topisch)

3 Kinder von 6 bis 11 Jahren Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und / oder TCl)
mit schwerer atopischer
Dermatitis

4 Jugendliche von 12 bis 17 Dupilumab (ggf. in Kombination mit TCS und / oder TCl)

Jahren mit mittelschwerer
bis schwerer atopischer
Dermatitis

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

b. Systemische Glukokortikoide konnen auch bei Kindern und Jugendlichen im Rahmen einer kurzfristigen
Schubtherapie angezeigt sein. Insbesondere auf Grund der starken Nebenwirkungen wird der
langerfristige Einsatz von systemischen Glukokortikoiden bei Kindern nicht empfohlen, so dass diese
gemaR G-BA nicht als Teil der zweckmaRigen Vergleichstherapie bestimmt werden.

c. Zur Umsetzung der zweckmaRigen Vergleichstherapie weist der G-BA zudem darauf hin, dass bei der
festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie vorausgesetzt wird, dass bei einer Unvertraglichkeit
andere, alternative Wirkstoffe zur Anwendung kommen und dass ein ausschlieBlicher Placebovergleich
sowie eine unverdnderte Beibehaltung der unzureichenden (Vor-)Therapie nicht der zweckmaRigen
Vergleichstherapie entspricht. Der G-BA beschreibt, dass eine Therapieanpassung wahrend der Schiibe
abzugrenzen ist von einer Anpassung der Therapie in den chronischen Phasen und vorausgesetzt wird, die
alleinige Anpassungsmoglichkeit wahrend der Schiibe jedoch nicht als patientenindividuell optimiertes
Therapieregime im Rahmen des angestrebten Anwendungsgebietes anzusehen ist. Neben der Behandlung
der Schiibe sollte ebenso eine Anpassung der Therapie in den chronischen Phasen im Rahmen der Studie
moglich sein.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; TCI: topische Calcineurininhibitoren; TCS: topische Glukokortikoide

Der pU weicht zum Teil von der vom G-BA festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie ab
und spaltet die Population aus Fragestellung 1 basierend auf dem vorhandenen Schweregrad
der atopischen Dermatitis in 2 Populationen auf. Fir die Population der Kinder von 2 bis 5
Jahren mit mittelschwerer atopischer Dermatitis folgt der pU der zweckméBigen
Vergleichstherapie des G-BA. Fiir die Population der Kinder von 2 bis 5 Jahren mit schwerer
atopischer Dermatitis legt der pU hingegen Dupilumab (ggf. in Kombination mit topischen
Glukokortikoiden und / oder topischen Calcineurininhibitoren) als Vergleichstherapie fest.
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Die vorliegende Nutzenbewertung erfolgt gegenlber der vom G-BA festgelegten
zweckmaBigen Vergleichstherapie.

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

Ergebnisse

Durch die Uberpriifung der Vollstandigkeit des Studienpools wurde in Ubereinstimmung mit
dem pU keine relevante Studie fiir die Bewertung des Zusatznutzens von Baricitinib gegeniber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie identifiziert.

Ergebnisse zum Zusatznutzen

Da fiir die Nutzenbewertung keine relevante Studie vorliegt, ergibt sich kein Anhaltspunkt fir
einen Zusatznutzen von Baricitinib gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie, ein
Zusatznutzen ist damit nicht belegt.

Wabhrscheinlichkeit und AusmaR des Zusatznutzens, Patientengruppen mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen

Tabelle 3 zeigt eine Zusammenfassung von Wahrscheinlichkeit und AusmalR des
Zusatznutzens von Baricitinib.
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Tabelle 3: Baricitinib — Wahrscheinlichkeit und Ausmal des Zusatznutzens

Frage-
stellung

Indikation

ZweckmiBige Vergleichstherapie® ®

Wahrscheinlichkeit und
Ausmal des Zusatznutzens

padiatrische Patientinnen und Patienten ab

2 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis,

mit mittelschwerer bis schwerer

atopischer Dermatitis

TCS und / oder TCl)

fiir die eine systemische Therapie infrage kommt
1 Kinder von 2 bis 5 Jahren mit Ein patientenindividuell optimiertes |Zusatznutzen nicht belegt
mittelschwerer bis schwerer Therapieregime® in Abhangigkeit der
atopischer Dermatitis Auspragung der Erkrankung und
unter Beriicksichtigung der
Vortherapie, unter Beriicksichtigung
folgender Therapien:
= topische Glukokortikoide der
Klassen 2 bis 3
= Tacrolimus (topisch)
2 Kinder von 6 bis 11 Jahren mit Ein patientenindividuell optimiertes |Zusatznutzen nicht belegt
mittelschwerer atopischer Therapieregime® in Abhangigkeit der
Dermatitis Auspragung der Erkrankung und
unter Beriicksichtigung der
Vortherapie, unter Beriicksichtigung
folgender Therapien:
= topische Glukokortikoide der
Klassen 2 bis 3
= Tacrolimus (topisch)
3 Kinder von 6 bis 11 Jahren mit Dupilumab (ggf. in Kombination mit |Zusatznutzen nicht belegt
schwerer atopischer Dermatitis | TCS und / oder TCl)
4 Jugendliche von 12 bis 17 Jahren | Dupilumab (ggf. in Kombination mit |Zusatznutzen nicht belegt

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

b. Systemische Glukokortikoide kdnnen auch bei Kindern und Jugendlichen im Rahmen einer kurzfristigen
Schubtherapie angezeigt sein. Insbesondere auf Grund der starken Nebenwirkungen wird der
langerfristige Einsatz von systemischen Glukokortikoiden bei Kindern nicht empfohlen, so dass diese
gemaR G-BA nicht als Teil der zweckmaRigen Vergleichstherapie bestimmt werden.

c. Zur Umsetzung der zweckmaRigen Vergleichstherapie weist der G-BA zudem darauf hin, dass bei der
festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie vorausgesetzt wird, dass bei einer Unvertraglichkeit
andere, alternative Wirkstoffe zur Anwendung kommen und dass ein ausschlieBlicher Placebovergleich
sowie eine unveradnderte Beibehaltung der unzureichenden (Vor-)Therapie nicht der zweckmaRigen
Vergleichstherapie entspricht. Der G-BA beschreibt, dass eine Therapieanpassung wahrend der Schiibe
abzugrenzen ist von einer Anpassung der Therapie in den chronischen Phasen und vorausgesetzt wird, die
alleinige Anpassungsmoglichkeit wahrend der Schiibe jedoch nicht als patientenindividuell optimiertes
Therapieregime im Rahmen des angestrebten Anwendungsgebietes anzusehen ist. Neben der Behandlung
der Schiibe sollte ebenso eine Anpassung der Therapie in den chronischen Phasen im Rahmen der Studie
moglich sein.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; TCI: topische Calcineurininhibitoren; TCS: topische Glukokortikoide

Uber den Zusatznutzen beschlieRt der G-BA.
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